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REGULAMENTO (UE) N.° 528/2012 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 22 de maio de 2012

relativo a disponibilizacio no mercado e a utilizacio de produtos
biocidas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Finalidade e objeto

1. O presente regulamento visa melhorar o funcionamento do mer-
cado interno através da harmonizagdo das normas relativas a disponibi-
lizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas, assegurando
simultaneamente um elevado nivel de protecdo da satde humana e
animal ¢ do ambiente. As disposi¢des do presente regulamento assentam
no principio da precaucdo, com o qual se pretende preservar a saide dos
seres humanos, a saude dos animais ¢ o ambiente. Deve ser conferida
atencdo particular a protegdo dos grupos vulneraveis.

2. O presente regulamento estabelece regras para:

a) A criagdo, ao nivel da Unido, de uma lista das substancias ativas que
podem ser utilizadas em produtos biocidas;

b) A autorizacdo de produtos biocidas;
¢) O reconhecimento mituo das autorizagdes na Unido;

d) A disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas
num ou em varios Estados-Membros ou na Unido;

e) A colocacdo no mercado de artigos tratados.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacao

1. O presente regulamento ¢ aplicavel aos produtos biocidas e aos
artigos tratados. O Anexo V contém uma lista dos tipos de produtos
biocidas abrangidos pelo presente regulamento e as respetivas descri-
coes.

2. Salvo disposi¢do expressa em contrdrio no presente regulamento
ou noutra legislacdo da Unido, o presente regulamento ndo ¢ aplicavel
aos produtos biocidas nem aos artigos tratados no ambito dos seguintes
atos:

a) Diretiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de mar¢o de 1990, que
estabelece as condi¢des de preparagdo, colocagdo no mercado e uti-
lizacdo dos alimentos medicamentosos para animais na Comuni-
dade (%);

(') JO L 92 de 7.4.1990, p. 42.
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b)

<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

Diretiva 90/385/CEE, Diretiva 93/42/CEE e Diretiva 98/79/CE;

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo
aos medicamentos veterinarios ('), Diretiva 2001/83/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano (*) ¢ Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagdo de me-
dicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agén-
cia Europeia de Medicamentos (%);

Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 29 de abril de 2004, relativo a higiene dos géneros ali-
menticios (*) e Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras
especificas de higiene aplicaveis aos géneros alimenticios de origem
animal (%);

Regulamento (CE) n.° 1333/2008;

Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu ¢ do Con-
selho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aromas e a deter-
minados ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes
utilizados nos e sobre os géneros alimenticios (°);

Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 13 de julho de 2009, relativo a colocagdo no mercado e a
utiliza¢do de alimentos para animais (7);

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Con-
selho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (8);

Regulamento (CE) n.° 1223/2009;

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
junho de 2009, relativa a seguranga dos brinquedos (°).

Nao obstante o disposto no primeiro paragrafo, sempre que um produto
biocida seja abrangido pelo ambito de aplicagdo de um dos instrumentos
atras referidos e se destine a ser usado para fins ndo contemplados por
esses instrumentos, o presente regulamento ¢ igualmente aplicavel a esse
produto biocida se os fins a que se destina ndo forem objeto desses

instrumentos.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
(®>) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
(®) JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
(*) JO L 139 de 30.4.2004, p. 1.
(%) JO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
(°) JO L 354 de 31.12.2008, p. 34.
(") JO L 229 de 1.9.2009, p. 1.

(®) JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
() JO L 170 de 30.6.2009, p. 1.



02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 4

3. Salvo disposicdo expressa em contrario no presente regulamento
ou noutra legislacdo da Unido, o presente regulamento em nada preju-
dica o disposto nos seguintes diplomas:

a) Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa
a aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das
substancias perigosas (1);

b) Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa
a aplicacdo de medidas destinadas a promover a melhoria da segu-
ranga e da saude dos trabalhadores no trabalho (?);

¢) Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a
protecdo da seguranca e da satde dos trabalhadores contra os riscos
ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (3);

d) Diretiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de novembro de 1998, relativa
a qualidade da 4gua destinada ao consumo humano (*);

e) Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de maio de 1999, relativa a aproximagdo das disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros res-
peitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das preparacdes
perigosas (°);

f) Diretiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de setembro de 2000, relativa a protecdo dos trabalhadores contra
riscos ligados a exposi¢do a agentes biologicos durante o traba-
Tho ();

g) Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de outubro de 2000, que estabelece um quadro de agdo comu-
nitaria no dominio da politica da agua (7);

h) Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de abril de 2004, relativa a protecdo dos trabalhadores contra
riscos ligados a exposigdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos
durante o trabalho (8);

i) Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 29 de abril de 2004, relativo a poluentes organicos per-
sistentes (°);

j) Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

(') JO L 196 de 16.8.1967, p. 1.
() JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
() JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
(*) JO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
() JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
(®) JO L 262 de 17.10.2000, p. 21.
() JO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
(®) JO L 158 de 30.4.2004, p. 50.
() JO L 158 de 30.4.2004, p. 7.
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k) Diretiva 2006/114/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de dezembro de 2006, relativa a publicidade enganosa e compa-
rativa (1);

1) Regulamento (CE) n.° 689/2008 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 17 de junho de 2008, relativo a exportagdo e importagdo
de produtos quimicos perigosos (%);

m) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacéo,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas (3);

n) Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de outubro de 2009, que estabelece um quadro de acdo a nivel
comunitario para uma utiliza¢do sustentavel dos pesticidas (#);

0) Regulamento (CE) n.° 1005/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de setembro de 2009, relativo as substancias que
empobrecem a camada de ozono (°);

p) Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de setembro de 2010, relativa a protecao dos animais utilizados
para fins cientificos (°);

q) Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de novembro de 2010, relativa as emissdes industriais (7).

4. O artigo 69.° ndo ¢é aplicavel ao transporte de produtos biocidas
por via ferroviaria, rodoviaria, fluvial, maritima ou aérea.

5. O presente regulamento ndo ¢é aplicavel:

a) Aos géneros alimenticios nem aos alimentos para animais utilizados
como repelentes ou chamativos;

b) Produtos biocidas utilizados como adjuvantes tecnoldgicos na acegio
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 e do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008.

6.  Os produtos biocidas que obtiveram a aprovacdo final ao abrigo da
Convengdo Internacional para o Controlo ¢ Gestdo das Aguas de Lastro
e Sedimentos dos Navios sdo considerados autorizados ao abrigo do
Capitulo VIII do presente regulamento. Os artigos 47.° € 68.° sdo apli-
caveis no mesmo sentido.

7.  Nenhuma disposicdo do presente regulamento impede os
Estados-Membros de restringirem ou proibirem a utilizagdo de produtos
biocidas no abastecimento publico de agua potavel.

(") JO L 376 de 27.12.2006, p. 21.
() JO L 204 de 31.7.2008, p. 1.
() JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
(*) JO L 309 de 24.11.2009, p. 71.
() JO L 286 de 31.10.2009, p. 1.
(®) JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
() JO L 334 de 17.12.2010, p. 17.
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8. Os Estados-Membros podem prever derrogagdes ao presente regu-
lamento em casos especificos, no que se refere a determinados produtos
biocidas, estremes ou contidos em artigos tratados, quando necessario
para os seus interesses em matéria de defesa.

9. A eliminacdo de substincias ativas e produtos biocidas efetua-se
nos termos da legislagdo nacional e da Unido em vigor, em matéria de
residuos.

Artigo 3.°

Defini¢oes

1.  Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a)  «Produtos biocidasy

— qualquer substancia ou mistura, na forma em que sdo forneci-
dos ao utilizador, que consistam, contenham ou que gerem
uma ou mais substincias ativas, com o objetivo de destruir,
repelir ou neutralizar um organismo prejudicial, prevenir a sua
acdo ou controla-la de qualquer outra forma, por meios que
ndo sejam a simples acdo fisica ou mecénica,

— qualquer substancia ou mistura gerada a partir de substancias
ou misturas que ndo sejam abrangidas pelo ambito de aplica-
¢do do primeiro travessdo e utilizada com o objetivo de des-
truir, repelir ou neutralizar um organismo prejudicial, prevenir
a sua agdo ou controla-la de qualquer outra forma, por meios
que ndo sejam a simples acdo fisica ou mecanica.

Um artigo tratado que tenha uma fungdo biocida primaria ¢ con-
siderado um produto biocida;

b)  «Microrganismo» qualquer entidade microbioldgica, celular ou
ndo celular, dotada de capacidade reprodutora ou de transferéncia
de material genético, incluindo fungos inferiores, virus, bactérias,
leveduras, bolores, algas, protozoarios e helmintos parasitas mi-
croscopicos;

¢)  «Substincia ativay uma substincia ou um microrganismo que
exer¢a uma a¢do sobre ou contra organismos prejudiciais;

d)  «Substancia ativa existente» uma substincia que se encontrava no
mercado em 14 de maio de 2000 enquanto substincia ativa de um
produto biocida para fins diferentes da investigagdo e desenvolvi-
mento cientificos ou da investigacdo e desenvolvimento orientados
para produtos e processos;
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e)

g)

h)

i)

«Nova substancia ativa» uma substincia que nao se encontrava no
mercado em 14 de maio de 2000 enquanto substancia ativa de um
produto biocida para fins diferentes da investigagdo e desenvolvi-
mento cientificos ou da investiga¢ao e desenvolvimento orientados
para produtos e processos;

«Substancia que suscita preocupagdo» qualquer substancia, com
excecdo da substancia ativa, com capacidade propria para causar
de imediato ou num futuro mais distante um efeito adverso nos
seres humanos, especialmente nos grupos vulneraveis, nos animais
ou no ambiente e que esteja presente ou seja produzida num
produto biocida em concentragdo suficiente para que se verifiquem
riscos desse efeito.

Normalmente, exceto se houver outros motivos de preocupacio,
tal substancia:

— esta classificada como substancia perigosa ou preenche os
critérios para ser classificada como substincia perigosa nos
termos da Diretiva 67/548/CEE e estd presente no produto
biocida numa concentragdo que leva a que este seja conside-
rado perigoso, na acego dos artigos 5.°, 6.° ¢ 7.° da Diretiva
1999/45/CE, ou

— esta classificada como substancia perigosa ou preenche os
critérios para ser classificada como substiancia perigosa nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e estd presente
no produto biocida numa concentracdo que leva a que este
seja considerado perigoso, na aceg¢do desse regulamento,

— preenche os critérios para ser classificada como poluente or-
ganico persistente (POP) nos termos do Regulamento (CE)
n.° 850/2004, ou preenche os critérios para ser classificada
como persistente, bioacumulavel e toxica (PBT) ou muito per-
sistente ¢ muito bioacumulavel (mPmB) nos termos do
Anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

«Organismo prejudicial» um organismo, incluindo agentes patogé-
nicos, cuja presenga seja indesejavel ou prejudicial para os seres
humanos, para as suas atividades ou para os produtos que utilizam
ou produzem, ou para os animais ou o ambiente;

«Residuos» substancias presentes no interior ou a superficie dos
produtos de origem vegetal ou animal, nos recursos hidricos, na
agua potavel, nos géneros alimenticios, nos alimentos para ani-
mais ou no ambiente e resultantes da utilizagdo de um produto
biocida, incluindo os respetivos metabolitos e produtos resultantes
da sua degradagdo ou reagao;

«Disponibilizacdo no mercado» qualquer fornecimento, no ambito
de uma atividade comercial, de um produto biocida, ou de um
artigo tratado, para distribuigdo ou utilizacdo, a titulo oneroso ou
gratuito;

«Colocagdo no mercado» a primeira disponibilizagdo no mercado
de um produto biocida ou de um artigo tratado;
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k)

)

m)

n)

0)

p)

Q)

t)

u)

«Utilizagdo» todas as operagdes efetuadas com um produto bio-
cida, incluindo a armazenagem, o manuseamento, a mistura ¢ a
aplicacdo, com excecdo das operacdes realizadas com vista a ex-
portacdo do produto biocida ou do artigo tratado para fora da
Unido;

«Artigo tratado» qualquer substincia, mistura ou artigo que tenha
sido tratado com um ou mais produtos biocidas ou em que tenha
sido intencionalmente incorporado um ou mais produtos biocidas;

«Autorizagdo nacional» um ato administrativo pelo qual a autori-
dade competente de um Estado-Membro autoriza a disponibiliza-
¢do no mercado e a utilizagdo de um produto biocida ou de uma
familia de produtos biocidas no seu territério ou em parte do
mesmo;

«Autorizagdo da Unido» um ato administrativo pelo qual a Co-
missdo autoriza a disponibilizagdo no mercado e a utilizacdo de
um produto biocida ou de uma familia de produtos biocidas no
territorio da Unido ou em parte do mesmo;

«Autorizagdo» uma autorizagdo nacional, uma autorizacdo da
Unido ou uma autorizagdo nos termos do artigo 26.°%;

«Titular da autorizag@o» a pessoa estabelecida na Unido respon-
savel pela colocagdo no mercado de um produto biocida num
determinado Estado-Membro ou na Unido e especificada na auto-
rizagao;

«Tipo de produto» um dos tipos de produtos especificados no
Anexo V;

«Produto biocida unico» um produto biocida que n3o apresenta
variagdes intencionais da percentagem das substincias ativas ou
ndo ativas que contém;

«Familia de produtos biocidas», um grupo de produtos biocidas
com:

1) utilizagdes semelhantes;
ii) as mesmas substancias ativas;

iii) uma composi¢ao semelhante que apresente variagdes especifi-
cadas; e

iv) niveis de risco e de eficacia semelhantes;

«Carta de acesso» um documento original, assinado pelo proprie-
tario dos dados ou pelo seu representante, em que declara que os
dados podem ser utilizados, em beneficio de terceiros, pelas au-
toridades competentes, pela Agéncia ou pela Comissdo, para efeito
do presente regulamento;

«Género alimenticio» e «alimento para animais» género alimenti-
cio, conforme definido no artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, e alimento para animais, conforme definido no ar-
tigo 3., n.° 4, desse mesmo regulamento;
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w)

a-C)

a-E)

«Equivaléncia técnica» a semelhanga, no que diz respeito a com-
posi¢do quimica e ao perfil de perigo, entre uma substincia pro-
duzida a partir de uma fonte diferente, ou a partir da mesma fonte
de referéncia, mas apos alteragdo do processo e/ou local de fa-
brico, em comparagdo com a substincia proveniente da fonte de
referéncia que foi objeto da avaliacdo de risco inicial, como pre-
visto no artigo 54.°,

«Agéncia» a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos criada pelo
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

«Publicidade» qualquer meio de promover a venda ou utilizagdo
de produtos biocidas por meios impressos, eletronicos ou outros;

«Nano material» uma substancia natural ou fabricada ativa ou ndo
ativa, que contém particulas num estado desagregado ou na forma
de um agregado ou de um aglomerado, e em cuja distribui¢do
numero-tamanho 50 % ou mais das particulas t€m uma ou mais
dimensdes externas na gama de tamanhos compreendidos entre 1
nm e 100 nm.

Os fulerenos, flocos de grafeno e nano tubos de carbono de parede
simples com uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm
devem ser considerados nano materiais.

Para efeitos da defini¢do de nano material, os termos «particulay,
«aglomerado» e «agregado» sdo definidos do seguinte modo:

— «particula», uma por¢do mintscula de matéria com fronteiras
fisicas definidas,

— «aglomerado», um conjunto de particulas levemente agregadas
ou de agregados em que a superficie externa ¢ igual a soma
das superficies dos componentes especificos,

— «agregado», uma particula composta por particulas fortemente
ligadas ou aglutinadas;

«Alteracdo administrativa» uma alteracdo de natureza meramente
administrativa de uma autorizagdo existente que ndo envolva ne-
nhuma modificagdo das propriedades ou da eficacia do produto
biocida ou da familia de produtos biocidas;

«Alteragdo menor» uma alterag¢do de uma autorizagdo existente
que ndo seja de natureza meramente administrativa e que requeira
apenas uma reavaliacdo limitada das propriedades ou da eficacia
do produto biocida ou da familia de produtos biocidas;

«Alteragdo importante» uma alteragdo de uma autorizagdo exis-
tente que nao seja nem uma alteracdo administrativa nem uma
alteracdo menor;

«Grupos vulneraveis» pessoas para as quais € necessaria especial
atencdo no contexto da avaliacdo dos efeitos agudos e cronicos
dos produtos biocidas na saude. Incluem-se neste grupo as gravi-
das e lactantes, os fetos, os lactentes e as criangas, os idosos e,
quando sujeitos a elevada exposi¢do aos produtos biocidas a longo
prazo, os trabalhadores e os residentes;

«Pequenas e médias empresas» ou «PME» pequenas e médias
empresas, conforme definidas na Recomendagdo 2003/361/CE
da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro,
pequenas ¢ médias empresas (1).

(1) JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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2.  Para efeitos do presente regulamento, as definigdes constantes do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sio aplicaveis aos se-
guintes termos:

a) Substancia;
b) Mistura;
c) Artigo;

d) Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e proces-
S0S;

e) Investigagdo e desenvolvimento cientificos.

3. A pedido de um Estado-Membro, a Comiss@o pode decidir, por
meio de atos de execugdo, se uma substincia ¢ um nano material, tendo
em conta, em particular, a Recomendagdo 2011/696/UE da Comissao,
de 18 de outubro de 2011 sobre a definicdo de nano material (1), e se
um determinado produto ou grupo de produtos ¢ um produto biocida ou
um artigo tratado, ou nenhum deles. Esses atos de execucdo sdo ado-
tados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 82.°, n.° 3.

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 83.°, a fim de adaptar a defini¢do de nano material que figura no
n.° 1, alinea z), do presente artigo ao progresso técnico e cientifico e
tendo em conta a Recomendagdo 2011/696/UE.

CAPITULO 11
APROVACAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Artigo 4.°
Condicées de aprovaciao
1.  Uma substancia ativa ¢ aprovada por um periodo inicial ndo su-
perior a dez anos se for previsivel que pelo menos um dos produtos
biocidas que a contém preenche os critérios estabelecidos no artigo 19.°,
n.° 1, alinea b), tendo em conta os fatores estabelecidos no artigo 19.°,
n.°® 2 e 5. Uma substancia ativa abrangida pelo Ambito de aplica¢do do

artigo 5.° sO pode ser aprovada por um periodo inicial ndo superior a 5
anos.

2. A aprovacdo de uma substancia ativa limita-se aos tipos de pro-
dutos para os quais tenham sido apresentados dados relevantes, nos

termos do artigo 6.°.

3. A aprovacdo deve especificar, se for caso disso, qualquer das
seguintes condicdes:

a) O grau minimo de pureza da substancia ativa;
b) A natureza e teor maximo de determinadas impurezas;
¢) O tipo de produto;

d) O modo e zona de utiliza¢do, incluindo, se for caso disso, a utiliza-
¢do em artigos tratados;

e) A indicagdo das categorias de utilizadores;

(') JO L 275 de 20.10.2011, p. 38.
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f) Se for caso disso, a caracterizagdo da identidade quimica em termos
de estereo-isomeria;

g) Outras condigdes particulares com base na avaliacdo das informagdes
relativas a essa substancia ativa;

h) A data da aprovacdo e a data de termo da aprovag@o da substincia
ativa.

4. A aprovagdo da substincia ativa ndo abrange os nano materiais,
salvo se forem expressamente mencionados.

Artigo 5.°

Critérios de exclusao

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, ndo podem ser aprovadas as
seguintes substincias ativas:

a) Substancias ativas classificadas, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como cancerigenas da categoria 1A ou 1B, ou que
preencham os critérios para serem classificadas como tais;

b) Substancias ativas classificadas, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como mutagénicas em células germinativas da cate-
goria 1A ou 1B, ou que preencham os critérios para serem classifi-
cadas como tais;

¢) Substancias ativas classificadas, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como toxicas para a reprodugdo da categoria 1A
ou 1B, ou que preencham os critérios para serem classificadas
como tais;

d) Substancias ativas que, com base nos critérios definidos nos termos
do primeiro paragrafo do n.° 3 ou, enquanto se aguarda a adogdo
desses critérios, com base no segundo e no terceiro paragrafos do
n.° 3, sejam consideradas como possuindo propriedades desregula-
doras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos nefastos nos
seres humanos, ou identificadas, nos termos do artigo 57.°, alinea f),
e do artigo 59.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, como
apresentando propriedades perturbadoras do sistema enddcrino;

e) Substancias ativas que preencham os critérios de PBT ou mPmB,
nos termos do Anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 4.°, n.° 1, as substincias ativas
referidas no n.° 1 do presente artigo podem ser aprovadas se se demons-
trar que, pelo menos, se verifica uma das seguintes condigdes:

a) O risco para o ser humano, para os animais ou para o ambiente
decorrente da exposicdo a substincia ativa presente num produto
biocida, nas condigOes realistas de utilizagdo mais desfavoraveis, ¢é
negligencidvel, em particular quando o produto ¢ utilizado em siste-
mas fechados ou noutras condigdes que visem excluir o contacto
com seres humanos e a libertagdo para o ambiente;

b) Existem dados que comprovam que a substancia ativa ¢ essencial
para prevenir ou controlar um perigo grave para a saude humana,
para a satde animal ou para o ambiente; ou

¢) A ndo-aprovagdo da substincia ativa teria impacto negativo despro-
porcionado para a sociedade em relagdo ao risco para a satde hu-
mana, para a saide animal ou para o ambiente decorrente da sua
utilizagao.
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Ao decidir se a substincia ativa pode ser aprovada nos termos do
primeiro paragrafo, um aspeto essencial a ter em conta é a disponibili-
dade de substancias ou tecnologias alternativas adequadas e eficazes.

A utilizagdo de um produto biocida que contenha substancias ativas
aprovadas de acordo com o presente nimero estd sujeita a medidas
apropriadas de reducdo dos riscos, a fim de garantir que a exposi¢do
dos seres humanos, dos animais ¢ do ambiente a essas substancias ativas
seja minimizada. A utilizagdo do produto biocida que contenha as subs-
tancias ativas em questdo ¢ reservada aos Estados-Membros nos quais
se verifique pelo menos uma das condigdes previstas no presente ni-
mero.

3. Pelo menos em 13 de dezembro de 2013, a Comissdo adota atos
delegados nos termos do artigo 83.°, que especifiquem os critérios
cientificos para a determinacdo das propriedades perturbadoras do sis-
tema endocrino.

Até a adogdo desses critérios, as substincias ativas classificadas, nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como cancerigenas da
categoria 2 e toxicas para a reprodugdo da categoria 2, ou que preen-
cham os critérios para ser classificadas como tais, sdo consideradas
como apresentando propriedades perturbadoras do sistema endocrino.

As substancias como as que estejam classificadas, nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como toxicas para a reprodugido da
categoria 2, ou que preencham os critérios para serem classificadas
como tais, ¢ que tenham efeitos toxicos nos orgaos endocrinos podem
ser consideradas como apresentando propriedades perturbadoras do sis-
tema endocrino.

Artigo 6.°

Dados a apresentar no pedido

1.  Um pedido de aprovacdo de uma substancia ativa deve conter, no
minimo, os seguintes elementos:

a) Um dossier sobre a substincia ativa, elaborado nos termos dos re-
quisitos estabelecidos no Anexo II;

b) Um dossier, elaborado nos termos dos requisitos estabelecidos no
Anexo III, relativo a pelo menos um produto biocida representativo
que contenha a substincia ativa; e

c) Caso a substancia ativa preencha pelo menos um dos critérios de
exclusdo enunciados no artigo 5.°, n.° 1, a prova de que ¢ aplicavel o
artigo 5.°, n.° 2.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, o requerente ndo é obrigado a
apresentar, como parte do dossier, os dados previstos nas alineas a) € b)
do n.° 1 caso se verifique uma das seguintes situagdes:

a) Os dados ndo s3o necessarios atendendo a exposigdo associada as
utilizagdes propostas;

b) Néo ¢ cientificamente necessario fornecer os dados;
¢) Néao ¢ tecnicamente possivel gerar os dados.

Todavia, devem ser fornecidos dados suficientes para permitir determi-
nar se a substincia ativa preenche os critérios referidos no artigo 5.°,
n.° 1, ou no artigo 10.°, n.° 1, caso seja exigido pela autoridade com-
petente de avaliagdo nos termos do artigo 8.°, n.° 2.
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3. O requerente pode propor a adaptacdo dos dados requeridos, como
parte do dossier, por forca do n.° 1, alineas a) e b), nos termos do
Anexo IV. A justificagdo das adaptacdes propostas aos dados requeridos
deve ser claramente indicada no pedido e estar acompanhada de uma
referéncia as regras especificas do Anexo IV.

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 83.° que fixem os critérios para determinar o que constitui uma
justificagdo adequada para a adaptagdo dos requisitos em matéria de
dados previstos no n.° 1 do presente artigo pelo motivo referido no
n.° 2, alinea a), do presente artigo.

Artigo 7.°

Apresentacio e validagdo dos pedidos

1. O requerente apresenta a Agéncia um pedido de aprovagdo de uma
substancia ativa, ou de alteragdo subsequente das condigdes de aprova-
¢do de uma substancia ativa, ¢ comunica o nome da autoridade com-
petente do Estado-Membro que propde para avaliar o pedido e apresenta
uma confirmagdo escrita de que esta autoridade competente aceita tal
tarefa. Essa autoridade competente ¢ a autoridade competente de ava-
liagdo.

2. A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por for¢a do
artigo 80.°, n.° 1 e indefere o pedido se o requerente ndo pagar as taxas
no prazo de 30 dias. A Agéncia informa do facto o requerente ¢ a
autoridade competente de avaliag@o.

Ao receber as taxas devidas por forga do artigo 80.°, n.° 1, a Agéncia
aceita o pedido e informa do facto o requerente e a autoridade compe-
tente de avaliacdo, indicando a data da aceitacdo do pedido e o respetivo
codigo de identificagdo unico.

3. No prazo de 30 dias a contar da aceitagdo do pedido pela Agéncia,
a autoridade competente de avaliagdo efetua a sua validagdo, se tiverem
sido apresentados os dados previstos nas alineas a) e b) e, se for caso
disso, no artigo 6.°, n.° 1, alinea ¢), e quaisquer justificagbes para a
adaptagdo dos requisitos em matéria de dados.

No contexto da validagdo a que se refere o primeiro paragrafo, a auto-
ridade competente de avaliagdo ndo avalia a qualidade ou a adequagdo
dos dados ou das justificagcdes apresentados.

A autoridade competente de avaliagdo informa o requerente, no mais
curto prazo de tempo apds a aceitagdo do pedido pela Agéncia, das
taxas devidas por for¢a do artigo 80.°, n.° 2, e indefere o pedido se o
requerente ndo pagar as taxas no prazo de 30 dias. A autoridade com-
petente de avaliagdo informa do facto o requerente.

4. Se considerar que o pedido esta incompleto, a autoridade compe-
tente de avaliagdo informa o requerente das informagdes adicionais
necessarias para a validagao do pedido e fixa um prazo razoavel para
a apresentagdo dessas informagdes. Este prazo ndo pode, por norma, ser
superior a 90 dias.
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No prazo de 30 dias a contar da rececdo das informagdes adicionais, a

autoridade competente de avaliagdo valida o pedido se determinar que

essas informagdes sdo suficientes para cumprir o requisito estabelecido
o

no n.” 3.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas dentro do
prazo fixado, a autoridade competente de avaliagdo indefere o pedido
e informa do facto o requerente e a Agéncia. Nesse caso, ¢ reembolsada
uma parte das taxas pagas por for¢a do artigo 80.°, n.”* 1 e 2.

5. Ao validar um pedido de acordo com os n.°® 3 ou 4, a autoridade
competente de avaliacdo informa sem demora do facto o requerente, a
Ageéncia e as demais autoridades competentes e indica a data da vali-
dacdo.

6.  As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 2 do presente
artigo podem ser objeto de recurso interposto ao abrigo do artigo 77.°.

Artigo 8.°

Avaliacdo dos pedidos

1. No prazo de 365 dias a contar da validagdo de um pedido, a
autoridade competente de avaliagdo avalia esse pedido, nos termos
dos artigos 4.° ¢ 5.°, bem como, se for caso disso, qualquer proposta
de adaptacdo dos requisitos em matéria de dados apresentada nos termos
do artigo 6.°, n.° 3, e envia um relatorio de avaliagdo e as conclusdes da
sua avaliacdo a Agéncia.

Antes de apresentar as suas conclusdes a Agéncia, a autoridade com-
petente de avaliagdo d4 ao requerente a oportunidade de apresentar
observagdes escritas sobre o relatério de avaliagdo e as conclusdes da
avaliacdo no prazo de 30 dias. A autoridade competente de avaliagdo
toma em devida considerac¢do essas observagdes ao finalizar a sua ava-
liagdo.

2. Sempre que se afigurem necessarias informagdes adicionais para
proceder a avaliacdo, a autoridade competente de avaliacdo solicita ao
requerente a apresentacdo dessas informagdes, fixa um prazo para o
efeito e informa do facto a Agéncia. Como indicado no artigo 6.°, n.° 2,
segundo paragrafo, a autoridade competente de avaliagdo pode, se for
caso disso, exigir que o requerente forne¢a dados suficientes para per-
mitir determinar se a substancia ativa preenche os critérios referidos no
artigo 5.°, n.° 1, ou no artigo 10.°, n.° 1. O prazo de 365 dias, referido
no n.° 1 do presente artigo, é suspenso a partir da data de envio do
pedido e até a data de receg@o das informagdes. A suspensdo nao pode
ser superior a 180 dias no total, salvo se a natureza dos dados solici-
tados ou circunstincias excecionais o justificarem.

3.  Se considerar que ha motivos de preocupacdo para a saude hu-
mana, para a saude animal ou para o ambiente como resultado dos
efeitos cumulativos decorrentes da utilizacdo de produtos biocidas que
contém as mesmas substancias ativas ou substancias ativas diferentes, a
autoridade competente de avaliagdo documenta as suas preocupacdes
nos termos dos requisitos aplicaveis constantes da Seccdo I1.3 do
Anexo XV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e inclui esses elemen-
tos nas suas conclusdes.
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4. No prazo de 270 dias a contar da rececdo das conclusdes da
avaliacdo, a Agéncia elabora e apresenta a Comissdo um parecer sobre
a aprovacdo da substincia ativa, tendo em conta as conclusdes da au-
toridade competente de avaliag@o.

Artigo 9.°

Aprovacio de uma substincia ativa

1.  Apos recegdo do parecer da Agéncia referido no artigo 8.°, n.° 4, a
Comissao:

a) Adota um regulamento de execu¢do que determina que a substincia
ativa ¢ aprovada, e em que condig¢des, incluindo as datas de apro-
vagdo e de caducidade da aprovagdo; ou

b) Nos casos em que as condigdes previstas no artigo 4.°, n.° 1, ou,
quando aplicavel, no artigo 5.°, n.° 2, ndo sejam cumpridas ou em
que as informagdes ¢ dados necessarios ndo tenham sido apresenta-
dos no prazo fixado, adota uma decisdo de execugdo que determina
que a substincia ativa nao ¢ aprovada.

Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 82.°, n.° 3.

2. As substancias ativas aprovadas sdo incluidas numa lista da Unido
de substancias ativas aprovadas. A Comissdo mantém a lista atualizada
e disponibiliza-a ao publico por via eletronica.

Artigo 10.°

Substancias ativas candidatas a substituicio

1.  Considera-se que a substancia ativa ¢ candidata a substitui¢do se
estiver preenchida uma das seguintes condigdes:

a) A substancia ativa preenche pelo menos um dos critérios de exclusio
enumerados no artigo 5.°, n.° 1, mas pode ser aprovada nos termos
do artigo 5.°, n.° 2;

b) A substincia ativa preenche os critérios para a sua classificagdo, nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como sensibilizante
respiratorio;

¢) A dose diaria admissivel, dose aguda de referéncia ou nivel aceitavel
de exposi¢do do operador, consoante o caso, aplicavel a substancia é
significativamente inferior ao da maioria das substincias ativas apro-
vadas para o mesmo tipo de produto e cenario de utilizagio;

d) A substancia ativa satisfaz dois dos critérios aplicaveis para ser
considerada uma substincia PBT nos termos do Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

e) Existem motivos de preocupagdo associados a natureza dos efeitos
criticos que, em combinagdo com os padrdes de utilizagdo, condu-
zem a situacdes de utilizagdo que ainda podem causar preocupacio,
por exemplo, um elevado potencial de risco para as aguas subterra-
neas, mesmo com medidas muito restritivas de gestdo dos riscos;

f) A substancia contém uma propor¢do significativa de isomeros nao
ativos ou de impurezas.
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2. Ao elaborar o seu parecer sobre a aprovacdo ou a renovagdo da
aprovagdo de uma substincia ativa, a Agéncia examina se a substincia
ativa preenche algum dos critérios enumerados no n.° 1 e contempla
esta questdo no parecer.

3. Antes de apresentar a Comissdo o parecer sobre a aprovagdo ou a
renovacdo da aprovacdo da substincia ativa, a Agéncia disponibiliza
publicamente, sem prejuizo dos artigos 66.° € 67.°, informagdes sobre
o potencial candidato a substitui¢do, durante um periodo ndo superior a
60 dias, para permitir a apresentacdo de informagdes pertinentes por
terceiros interessados, incluindo informagdes sobre os substitutos dispo-
niveis. A Agéncia toma em devida consideracdo as informagdes recebi-
das ao finalizar o seu parecer.

4. Nio obstante o disposto no artigo 4.°, n.° 1, e no artigo 12.°, n.° 3,
a aprovacdo da substincia ativa considerada candidata a substitui¢do e
cada renovacdo dessa aprovagdo ndo podem ter um prazo de validade
superior a sete anos.

5. As substancias ativas consideradas candidatas a substitui¢do nos
termos do n.° 1 sfo identificadas como tais no regulamento aplicavel
adotado nos termos do artigo 9.°.

Artigo 11.°

Notas técnicas de orientacao

A Comissdo elabora notas técnicas de orientagdo a fim de facilitar a
execu¢do do disposto no presente capitulo, em particular no artigo 5.°,
n.° 2, e no artigo 10.°, n.° 1.

CAPITULO 111

RENOVACAO E REVISAO DA APROVACAO DAS SUBSTANCIAS
ATIVAS

Artigo 12.°

Condicoes de renovacao

1. A Comissdo renova a aprovacdo da substancia ativa que continue
a preencher as condigdes previstas no artigo 4.°, n.° 1, ou, se aplicaveis,
as condigOes estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2.

2. A luz do progresso cientifico e técnico, a Comissdo deve rever, e
se necessario, alterar as condigdes especificadas para a substancia ativa,
referidas no artigo 4.°, n.° 3.

3. A renovagdo da aprovacdo de uma substincia ativa ¢ valida por
quinze anos para todos os tipos de produtos a que se aplica a aprovagao,
salvo se no regulamento de execugdo adotado nos termos do artigo 14.°,
n.° 4, alinea a), que renova essa aprovagio, for indicado um prazo mais
curto.

Artigo 13.°

Apresentacdo e aceitacio dos pedidos

1. O requerente que deseje solicitar a renovagdo da aprovacdo da
substincia ativa, para um ou mais tipos de produtos, apresenta um
pedido a Agéncia pelo menos 550 dias antes do termo do prazo de
validade da aprovagdo. Caso existam diferentes datas de caducidade
para diferentes tipos de produtos, o pedido ¢ apresentado pelo menos
550 dias antes da primeira data de caducidade.
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2. Ao solicitar a renovagdo da aprovagdo da substincia ativa, o re-
querente deve apresentar:

a) Sem prejuizo do disposto no artigo 21.°, n.° 1, todos os dados
pertinentes exigidos nos termos do artigo 20.° gerados, consoante
o0 caso, desde a aprovacdo inicial ou desde a renovacdo anterior; e

b) A verificagdo de validade das conclusdes da avaliagdo inicial ou
anterior, da substincia ativa, bem como eventuais informagdes de
apoio.

3. O requerente comunica igualmente o nome da autoridade compe-
tente do Estado-Membro que propde para avaliar o pedido de renovagdo
e apresenta uma confirmagdo escrita de que esta autoridade competente
aceita tal tarefa. Essa autoridade competente ¢ a autoridade competente
de avaliagao.

A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por for¢a do ar-
tigo 80.%, n.° 1, e indefere o pedido se o requerente ndo pagar as taxas
no prazo de 30 dias. A Agéncia informa do facto o requerente ¢ a
autoridade competente de avaliag@o.

Ao receber as taxas devidas por forga do artigo 80.°, n.° 1, a Agéncia
aceita o pedido e informa do facto o requerente e a autoridade compe-
tente de avaliag¢do, indicando a data da aceitagdo.

4. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do presente
artigo podem ser objeto de recurso interposto ao abrigo do artigo 77.°.

Artigo 14.°

Avaliacdo dos pedidos de renovagiao

1. Com base na avaliagdo das informacdes disponiveis e na necessi-
dade de proceder a revisdo das conclusdes da avaliacdo inicial do pe-
dido de aprovagdo ou da renovacdo anterior, consoante o caso, a auto-
ridade competente de avaliacdo decide, no prazo de 90 dias a contar da
aceitagdo do pedido pela Agéncia nos termos do artigo 13.°, n.° 3, se, a
luz dos conhecimentos cientificos atuais, € necessaria uma avaliagdo
completa do pedido de renovagdo, tendo em conta todos os tipos de

produtos para os quais ¢ solicitada a renovagao.

2. Caso a autoridade competente de avaliagio decida que é necessaria
uma avaliacdo completa do pedido, a avaliagdo ¢ realizada nos termos
do artigo 8.°, n. 1, 2 e 3.

Se decidir que ndo é necessaria uma avaliagdo completa do pedido, a
autoridade competente de avaliagdo elabora e apresenta a Agéncia, no
prazo de 180 dias a contar da aceitacdo do pedido pela Agéncia nos
termos do artigo 13.°, n.° 3, uma recomendagdo sobre a renovagdo da
aprovagdo da substincia ativa. A autoridade competente de avaliagdo
fornece ao requerente uma copia da sua recomendagéo.

A autoridade competente de avaliagdo notifica o requerente, no mais
curto prazo de tempo apds a aceitagdo do pedido pela Agéncia, das
taxas devidas por for¢a do artigo 80.°, n.° 2. A autoridade competente
de avaliacdo indefere o pedido se o requerente ndo pagar as taxas no
prazo de 30 dias a contar da notificacdo e informa do facto o requerente.
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3.  No prazo de 270 dias a contar da rececdo da recomendagdo da
autoridade competente de avaliagdo, caso esta tenha realizado uma ava-
liagdo completa do pedido, ou no prazo de 90 dias nos outros casos, a
Agéncia elabora e apresenta a Comissao um parecer sobre a renovagiao
da aprovacgao da substincia ativa.

4.  Apos recegdo do parecer da Agéncia, a Comissdo adota:

a) Um regulamento de execugdo que determina que a aprovagdo da
substancia ativa ¢ renovada para um ou mais tipos de produtos, e
em que condigdes; ou

b) Uma decisdo de execugdo pela qual a aprovagao da substincia ativa
ndo ¢ renovada.

Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 82.°, n.° 3.

E aplicavel o artigo 9.°, n.° 2.

5. Se, por razdes independentes da vontade do requerente, for pro-
vavel que a aprovagdo da substincia ativa caduque antes de ser tomada
uma decisdo sobre a sua renovagdo, a Comissdo, por meio de atos de
execugdo, adota uma decisdo que prorroga a validade da aprovacdo por
um prazo suficiente para lhe permitir analisar o pedido. Esses atos de
execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o
artigo 82.°, n.° 2.

6. Caso decida ndo renovar ou decida alterar a aprovagdo de uma
substdncia ativa para um ou mais tipos de produtos, os
Estados-Membros ou, no caso de uma autorizagdo da Unido, a Comis-
sdo anulam ou, se for caso disso, alteram as autoriza¢des de produtos
biocidas do tipo ou tipos de produtos que contém a substancia ativa. Os
artigos 48.° e 52.° sdo aplicdveis no mesmo sentido.

Artigo 15.°

Revisdo da aprovacio de uma substincia ativa

1. A Comissao pode proceder a revisdo da aprovagdo de uma subs-
tancia ativa para um ou mais tipos de produto, a qualquer momento,
sempre que haja indicios significativos de que as condig¢des estabeleci-
das no artigo 4.°, n.° 1, ou, se for caso disso, no artigo 5.°, n.° 2,
deixaram de ser cumpridas. A Comissdo também pode proceder a revi-
sdo da aprovacdo da substincia ativa para um ou mais tipos de produto
a pedido de um Estado-Membro se houver indicios de que a utilizagdo
da substincia ativa em produtos biocidas ou em artigos tratados suscita
preocupagdes significativas quanto a seguranca desses produtos biocidas
ou artigos tratados. A Comissdo torna publica a informacdo de que esta
a efetuar uma revisdo e dd a oportunidade ao requerente de apresentar
observagoes. A Comissdo toma em devida considera¢do essas observa-
¢des na sua revisao.

Caso esses indicios sejam confirmados, a Comissdo adota um regula-
mento de execucdo que altera as condi¢des de aprovacdo da substincia
ativa ou que anula a sua aprovagdo. Este regulamento de execugdo ¢
adotado pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 82.°, n.° 3.
E aplicavel o artigo 9.°, n.° 2. A Comissdo informa do facto os reque-
rentes iniciais da aprovacao.
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Por razdes de urgéncia imperiosas devidamente justificadas, a Comissao
adota atos de execugdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento a
que se refere o artigo 82.°, n.° 4.

2. A Comissdo pode consultar a Agéncia sobre quaisquer questdes de
carater cientifico ou técnico relacionadas com a revisdo da aprovagdo de
uma substancia ativa. No prazo de 270 dias a contar deste pedido de
consulta, a Agéncia elabora um parecer e apresenta-o & Comissao.

3. Caso a Comissdo decida anular ou alterar a aprovacdo de uma
substdncia ativa para um ou mais tipos de produtos, os
Estados-Membros ou, no caso de uma autorizagdo da Unido, a Comis-
sdo anulam ou, se for caso disso, alteram as autorizagdes de produtos
biocidas do tipo ou tipos de produtos que contém essa substancia ativa.
Os artigos 48.° ¢ 52.° sdo aplicaveis em conformidade.

Artigo 16.°
Medidas de execuc¢ao
A Comissdo pode adotar, através de atos de execugdo, medidas de
execugdo dos artigos 12.° a 15.° que especifiquem de forma mais deta-
lhada os procedimentos de renovagdo e revisdo da aprovagdo de uma

substancia ativa. Esses atos de execu¢do sdo adotados pelo procedi-
mento de exame a que se refere o artigo 82.°, n.° 3.

CAPITULO 1V

PRINCIiPIOS GERAIS RELATIVOS A AUTORIZACAO DE PRODUTOS
BIOCIDAS

Artigo 17.°
Disponibilizacdo no mercado e utilizacio de produtos biocidas
1. S6 podem ser disponibilizados no mercado, ou utilizados, os pro-

dutos biocidas que tenham sido autorizados nos termos do presente
regulamento.

2. Os pedidos de autorizagdo sdo formulados pelo potencial titular da
autoriza¢do, ou em seu nome.

Os pedidos de autorizacdo nacional num Estado-Membro sdo apresen-
tados a autoridade competente desse Estado-Membro («autoridade com-
petente recetoray).

Os pedidos de autorizagdo da Unido sdo apresentados a Agéncia.

3. A autorizagdo pode ser concedida para um produto biocida tnico
ou para uma familia de produtos biocidas.

4. A autorizagdo ¢ concedida por um prazo maximo de dez anos.

5. Os produtos biocidas devem ser utilizados de acordo com os
termos e condi¢Oes da autorizagdo estipulados nos termos do artigo 22.°,
n.° 1, e dos requisitos de rotulagem e embalagem fixados no artigo 69.°.
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Uma utilizagdo correta implica a aplicagdo racional de um conjunto de
medidas fisicas, bioldgicas, quimicas ou outras, consoante adequado,
que permitam limitar ao minimo necessario a utilizagdo de produtos
biocidas ¢ as medidas de precaucdo adequadas.

Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para facultar ao
publico informagdes adequadas sobre os beneficios e riscos associados
aos produtos biocidas, bem como sobre os modos de minimizar a sua
utilizagao.

6. O titular da autorizagdo notifica cada autoridade competente que
concedeu uma autoriza¢do nacional para uma familia de produtos bio-
cidas de cada produto dessa familia, pelo menos 30 dias antes de o
colocar no mercado, salvo no caso dos produtos expressamente identi-
ficados na autorizagdo ou se as variagdes de composicao disserem res-
peito apenas a pigmentos, perfumes e corantes dentro das variagdes
permitidas. A notificagdo deve indicar a composi¢do exata, 0 nome
comercial ¢ o sufixo do nimero de autoriza¢do. No caso de uma auto-
rizagdo da Unido, o titular da autorizagdo notifica a Agéncia ¢ a Co-
missdo.

7. A Comissdo especifica, por meio de um ato de execucdo, os
procedimentos de autorizagdo dos produtos biocidas idénticos pela
mesma empresa, ou por empresas diferentes, nos mesmos termos e
condigdes. Esse ato de execugdo ¢ adotado nos termos do procedimento
de exame a que se refere o artigo 82.°, n.° 3.

Artigo 18.°

Medidas que visam a utilizacdo sustentavel dos produtos biocidas

Até 18 de julho de 2015, a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu
e ao Conselho, com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do
presente regulamento, um relatério sobre a forma como este contribui
para a utilizagdo sustentavel dos produtos biocidas, incluindo a neces-
sidade de adotar medidas adicionais, em particular para os utilizadores
profissionais, com o objetivo de reduzir os riscos dos produtos biocidas
para a sade humana, para a saide animal e para o ambiente. Este
relatorio deve examinar, nomeadamente:

a) A promogdo de boas praticas como meio de reduzir ao minimo a
utilizacdo de produtos biocidas;

b) As abordagens mais eficazes para controlar a utilizagdo de produtos
biocidas;

¢) O desenvolvimento e a aplicagdo de principios para uma gestdo
integrada de pragas no que se refere a utilizagdo de produtos bioci-
das;

d) Os riscos decorrentes da utilizagdo de produtos biocidas em zonas
especificas, tais como escolas, locais de trabalho, infantarios, espacos
publicos, centros de geriatria ou na proximidade de aguas subterra-
neas ou superficiais, e a eventual necessidade de medidas adicionais
para pOr termo a esses riscos;

e) O papel que um melhor desempenho do equipamento usado na
aplicagdo de produtos biocidas pode ter na utilizagdo sustentdvel
destes produtos.
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Com base nesse relatorio, a Comiss@o apresenta, se for caso disso, uma
proposta legislativa a adotar nos termos do processo legislativo ordina-
rio.

Artigo 19.°

Condicoes de concessao da autorizacao

1.  Os produtos biocidas que ndo sejam elegiveis para o processo de
autorizagdo simplificado, nos termos do artigo 25.°, s6 podem ser au-
torizados se estiverem preenchidas as seguintes condicdes:

a) As substancias ativas estdo incluidas no anexo I ou foram aprovadas
para o tipo de produto em causa e estdo preenchidas todas as con-
digdes especificadas para estas substancias ativas;

b) Foi estabelecido, de acordo com os principios comuns de avaliagao
de dossiers de produtos biocidas definidos no Anexo VI, que o
produto biocida, quando utilizado de acordo com a autorizacdo e
tendo em conta os fatores referidos no n.° 2 do presente artigo,
satisfaz os seguintes critérios:

i) o produto biocida ¢ suficientemente eficaz,

ii) o produto biocida ndo tem efeitos inaceitaveis nos organismos
visados, em particular fenomenos de resisténcia ou resisténcia
cruzada inaceitaveis, ou dor e sofrimento desnecessarios nos
vertebrados,

iii) o produto biocida nio tem, por si s6 nem em consequéncia dos
seus residuos, efeitos inaceitaveis, imediatos ou a prazo, na
saude dos seres humanos, incluindo a satide dos grupos vulne-
raveis, nem na saude dos animais, diretamente ou através da
agua potavel, dos géneros alimenticios, dos alimentos para ani-
mais ou do ar, ou através de quaisquer outros efeitos indiretos,

iv) o produto biocida ndo tem, por si mesmo nem em consequéncia
dos seus residuos, efeitos inaceitaveis no ambiente, tendo espe-
cialmente em conta o seguinte:

— o destino e a distribui¢do do produto biocida no ambiente,

— a contaminagdo das aguas superficiais (incluindo as aguas
estuarinas e marinhas), das aguas subterraneas e da agua
potavel, do ar e do solo, tendo em conta o transporte a longa
distdncia no ambiente para locais distantes do local de utili-
7agao,

— o impacto do produto biocida nos organismos ndo visados,

— o impacto do produto biocida na biodiversidade e no ecos-
sistema;

¢) E possivel determinar, de acordo com os requisitos aplicaveis dos
Anexos II e III, a identidade quimica, a quantidade e a equivaléncia
técnica das substancias ativas presentes no produto biocida e, se for
caso disso, as impurezas e substancias ndo ativas significativas do
ponto de vista toxicoldgico ou ecotoxicoldgico, bem como os resi-
duos relevantes do ponto de vista toxicologico ou ambiental resul-
tantes das utilizagOes a autorizar;
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d) As propriedades fisicas e quimicas do produto biocida foram deter-
minadas e consideradas aceitdveis para uma utilizagdo e transporte
adequados do produto;

e) se for caso disso, foram estabelecidos limites maximos de residuos
para o géneros alimenticios e os alimentos para animais no que
respeita as substancias ativas contidas num produto biocida, nos
termos do Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho ('), do Re-
gulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (?), do Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho (%), ou da Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (%), ou foram estabelecidos limites de migragéo espe-
cificos ou limites para o contetdo residual de materiais destinados a
entrar em contacto com os alimentos para essas substincias ativas
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho (°);

f) Quando forem utilizados nano materiais nesse produto, os riscos para
a saude humana, para a satide animal e para o ambiente tenham sido
avaliados separadamente.

2. A avaliagdo se o produto biocida preenche os critérios estabeleci-
dos n.° 1, alinea b), toma em consideragdo os seguintes fatores:

a) As condigdes realistas mais desfavoraveis em que o produto biocida
pode ser utilizado;

b) A forma como os artigos tratados com o produto biocida ou que o
contenham podem ser utilizados;

¢) As consequéncias da utilizacdo e da eliminagdo do produto biocida;

d) Os efeitos cumulativos;

e) Os efeitos sinérgicos.

3. O produto biocida s6 ¢ autorizado para utilizagdes relativamente as
quais tenham sido apresentadas as informagdes previstas do artigo 20.°.

(") Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho, de 8 de fevereiro de 1993, que

estabelece procedimentos comunitarios para os contaminantes presentes nos
géneros alimenticios (JO L 37 de 13.2.1993, p. 1).

(® Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesti-
cidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do
Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).

(®) Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitarios para o estabele-
cimento de limites maximos de residuos de substdncias farmacologicamente
ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

(*) Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de maio de
2002, relativa as substincias indesejaveis nos alimentos para animais (JO
L 140 de 30.5.2002, p. 10).

(®) Regulamento (CE) n.® 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de outubro de 2004, relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em
contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e
89/109/CEE (JO L 338 de 13.11.2004, p. 4).



02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 23

4. Nao pode ser autorizada a disponibilizagdo no mercado do produto
biocida, para utilizagdo pelo publico, se o produto:

a) Preencher os seguintes critérios de classificagdo da Diretiva
1999/45/CE:

— toxico ou muito toxico,
— cancerigeno das categorias 1 ou 2,
— mutagénico das categorias 1 ou 2, ou

— toxico para a reproducgdo das categorias 1 ou 2;

b) preencher os seguintes critérios de acordo com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008:

— toxicidade aguda por via oral da categoria 1, 2 ou 3,
— toxicidade aguda por via cutdnea da categoria 1, 2 ou 3,

— toxicidade aguda por via inalatéria (gases e poeiras/névoas) da
categoria 1, 2 ou 3,

— toxicidade aguda por via inalatdria (vapores) da categoria 1 ou 2,

— toxicidade para orgaos alvo especificos em resultado da exposi-
¢do unica ou repetida da categoria 1,

— cancerigeno da categoria 1A ou 1B,
— mutagéneo da categoria 1A ou 1B, ou
— toxico para a reprodugdo da categoria 1A ou 1B;

¢) consistir em, conter ou gerar uma substincia que preencha os crité-
rios de PBT ou mPmB nos termos do anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

d) Apresentar propriedades perturbadoras do sistema enddcrino; ou
e) Tiver efeitos neurotdxicos ou imunotoéxicos no desenvolvimento.

5. Naio obstante o disposto nos n.°° 1 e 4, o produto biocida pode ser
autorizado quando as condi¢des previstas no n.° 1, alinea b), subalineas
iii) e iv), ndo estdo totalmente preenchidas, ou pode ser autorizado para
disponibilizagdo no mercado para utilizagdo pelo publico quando os
critérios referidos no n.° 4, alinea c), estio preenchidos, se a ndo-auto-
rizagdo do produto biocida tiver impactos negativos desproporcionados
para a sociedade em comparacdo com os riscos para a satide humana,
para a saude animal ou para o ambiente decorrentes da sua utilizagdo
nas condigdes estabelecidas na autorizagéo.

A utilizagdo de produtos biocidas autorizados nos termos do presente
nimero esta sujeita a medidas apropriadas de redug@o dos riscos, a fim
de garantir que a exposi¢do dos seres humanos e do ambiente a esses
produtos biocidas seja minimizada. A utilizacdo de produtos biocidas
autorizados mnos termos do presente artigo ¢ reservada aos
Estados-Membros nos quais se verifique a condi¢do referida no primeiro
paragrafo.

6. A avaliagdo da familia do produto biocida realizada de acordo
com os principios comuns previstos no Anexo VI deve ter em conta
0 risco maximo para a saide humana e animal, e para o ambiente, € 0
nivel minimo de eficdcia em toda a gama potencial de produtos dessa
familia do produto biocida.
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Uma familia de produtos biocidas s6 pode ser autorizada se:

a) o pedido identificar expressamente os riscos maximos para a saude
humana, a satide animal e para o meio ambiente € o nivel minimo de
eficacia em que se baseia a avaliagdo, bem como as variagdes per-
mitidas na composic¢do e nas utilizagdes referidas no artigo 3.°, n.° 1,
alinea s), juntamente com as respetivas classificacdo, adverténcias de
perigo e recomendacdes de prudéncia e com eventuais medidas de
reducdo dos riscos; e

b) se puder estabelecer-se, com base na avaliagdo referida no primeiro
paragrafo do presente niimero, que todos os produtos biocidas que
dela fazem parte preenchem as condig¢des previstas no n.° 1.

7. Se for caso disso, o potencial titular da autorizacdo ou o seu
representante solicitam a fixagdo de limites maximos de residuos para
as substancias ativas contidas no produto biocida, nos termos do
Regulamento (CEE) n.° 315/93, do Regulamento (CE) n.° 396/2005,
do Regulamento (CE) n.° 470/2009 ou da Diretiva 2002/32/CE, ou a
fixacdo de limites de migracdo especificos ou de limites para o contetido
residual de materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos
para essas substancias nos termos do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

8. Se, no caso das substincias ativas abrangidas pelo artigo 10.°,
n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 470/2009, ndo tiver sido
estabelecido um limite maximo de residuos de acordo com o artigo 9.° do
referido regulamento aquando da aprovagdo da substancia ativa, ou se
for necessario alterar um limite estabelecido nos termos do artigo 9.° do
mesmo Regulamento, o limite maximo de residuos € estabelecido ou
alterado pelo procedimento previsto no artigo 10.°, n.° 1, alinea b),
desse Regulamento.

9.  Caso o produto biocida se destine a ser aplicado diretamente nas
partes externas do corpo humano (epiderme, sistema capilar, unhas,
labios e orgdos genitais externos), ou nos dentes e nas mucosas da
cavidade oral, ndo pode conter nenhuma substancia ndo ativa que nao
possa ser incluida num produto cosmético nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Artigo 20.°

Requisitos dos pedidos de autorizacio

1. O requerente da autorizagdo deve fazer acompanhar o pedido com
os seguintes documentos:

a) Para os produtos biocidas que ndo preencham as condi¢des estabe-
lecidas no artigo 25.°:

i) um dossier ou carta de acesso referente ao produto biocida, no
cumprimento dos requisitos estabelecidos no Anexo III,

ii) um resumo das caracteristicas do produto biocida, que inclua as
informagdes referidas no artigo 22.°, n.° 2, alineas a), b) € €) a
q), se aplicavel,

iii) um dossier ou uma carta de acesso referente ao produto biocida
no cumprimento dos requisitos previstos no Anexo II relativa-
mente a cada uma das substincias ativas do produto biocida;

b) Para os produtos biocidas que o requerente considere preencherem as
condigdes estabelecidas no artigo 25.°:

i) um resumo das caracteristicas do produto biocida referida no
presente numero, alinea a), subalinea ii),
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ii) dados relativos a eficacia, e

iii) outras informagdes pertinentes que corroborem a conclusdo de
que o produto biocida preenche as condi¢des fixadas no ar-
tigo 25.°.

2. A autoridade competente recetora pode exigir que os pedidos de
autorizacdo nacional sejam apresentados numa ou mais linguas oficiais
do Estado-Membro em que esta situada.

3. No caso dos pedidos de autorizagdo da Unido apresentados nos
termos do artigo 43.°, o requerente apresenta o resumo das caracteris-
ticas do produto biocida referido no n.° 1, alinea a), subalinea ii), do
presente artigo numa lingua oficial da Unifo aceite pela autoridade
competente de avaliagdo no momento da apresentagdo do pedido e
em todas as linguas oficiais da Unido antes da autorizacdo do produto
biocida.

Artigo 21.°

Isencdo dos requisitos em matéria de dados

1. Nio obstante o disposto no artigo 20.°, o requerente ndo é obri-
gado a apresentar os dados previstos nesse artigo caso se verifique uma
das seguintes situacdes:

a) Os dados ndo sdo necessarios atendendo a exposi¢do associada as
utilizagdes propostas;

b) Néo ¢ cientificamente necessario fornecer os dados;
¢) Nao ¢ tecnicamente possivel gerar os dados.

2. O requerente pode propor a adaptagdo dos requisitos em matéria
de dados previstos no artigo 20.°, nos termos do Anexo IV. A justifi-
cacdo das adaptagdes propostas aos requisitos em matéria de dados deve
ser claramente indicada no pedido e estar acompanhada de uma refe-
réncia as regras especificas do Anexo IV.

3. A fim de assegurar uma aplicagdo harmonizada do n.° 1, alinea a),
do presente artigo, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados
nos termos do artigo 83.° que especificam os critérios a aplicar para
determinar se a exposi¢do associada as utilizagdes propostas justifica a
adaptagdo dos requisitos em matéria de dados previstos no artigo 20.°.

Artigo 22.°

Contetido da autorizagao

1. A autorizagdo estabelece os termos e condi¢cdes da disponibiliza-
¢do no mercado e da utilizagdo do produto biocida unico ou da familia
de produtos biocidas e inclui um resumo das caracteristicas do produto
biocida.

2. Sem prejuizo do disposto nos artigos 66.° € 67.°, o resumo das
caracteristicas do produto biocida, para um produto biocida Ginico ou no
caso de uma familia de produtos biocidas, os produtos biocidas que
fazem parte dessa familia de produtos biocidas, deve incluir as seguintes
informagoes:

a) Nome comercial do produto biocida;
b) Nome e enderego do titular da autorizagao;
¢) Data da autorizagdo e respetiva data de caducidade;

d) Numero da autorizacdo do produto biocida, juntamente com, no
caso de familia de produtos biocidas, os sufixos a aplicar a cada
um dos produtos biocidas que fazem parte da familia de produtos
biocidas;
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e) Composi¢do qualitativa e quantitativa no que se refere as substan-
cias ativas e as substincias ndo ativas cujo conhecimento seja es-
sencial para uma utiliza¢do correta dos produtos biocidas e, no caso
de produtos biocidas que fazem parte de uma familia de produtos
biocidas, a composi¢do quantitativa, que deve indicar a percentagem
minima e maxima de cada substincia ativa e ndo ativa, sendo que a
percentagem minima indicada para determinadas substancias pode
ser de 0 %;

f) Fabricantes dos produtos biocidas (nomes e enderegos, incluindo a
localizagao das instalagdes de fabrico);

g) Fabricantes das substancias ativas (nomes e enderegos, incluindo a
localizagdo das instalagdes de fabrico);

h) Tipo de formulagdo dos produtos biocidas;
i) Adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia;

j) Tipo de produto e, se for caso disso, descricdo exata da utilizagdo
autorizada;

k) Organismos prejudiciais visados;
1) Doses de aplicacdo e instrugdes de utilizagao;
m) Categorias de utilizadores;

n) Informagdes pormenorizadas sobre provaveis efeitos adversos dire-
tos ou indiretos, instru¢des de primeiros socorros ¢ medidas de
emergéncia para proteger o ambiente;

0) Instru¢des para a elimina¢do segura do produto ¢ da sua embala-
gem;

p) Condigdes de armazenamento e prazo de validade dos produtos
biocidas em condigdes normais de armazenamento;

q) Se for caso disso, outras informag¢des sobre os produtos biocidas.

Artigo 23.°

Avaliacdo comparativa de produtos biocidas

1. A autoridade competente recetora, ou, no caso da avaliacdo de um
pedido de autorizagdo da Unido, a autoridade competente de avaliagdo,
efetua uma avaliagdo comparativa, no ambito da avaliagdo de um pedido
de autoriza¢do ou de renovagdo da autorizagdo de um produto biocida
que contém uma substancia ativa candidata a substituicdo nos termos do
artigo 10.°, n.° 1.

2. Os resultados da avaliagdo comparativa sdo enviados, sem demora, as
autoridades competentes dos demais Estados-Membros e a Agéncia e, no caso
da avaliagdo de um pedido de autorizagdo da Unifo, também a Comissao.

3. A autoridade competente recetora ou, no caso de uma decisdo
relativa a um pedido de autorizagdo da Unido, a Comissdo, proibe ou
restringe a disponibilizagdo no mercado ou a utilizagdo de um produto
biocida que contenha uma substancia ativa candidata a substituicao,
caso uma avaliagdo comparativa, efetuada de acordo com as notas téc-
nicas de orientagdo referidas no artigo 24.°, demonstre que estdo cum-
pridos os critérios seguintes:

a) Para as utiliza¢des especificadas no pedido, ja existe outro produto
biocida autorizado, ou um método ndo quimico de controlo ou de
prevencdo, que globalmente apresenta um risco significativamente
inferior para a satide humana, para a satide animal e para o ambiente,
¢ suficientemente eficaz e ndo apresenta mais nenhumas desvanta-
gens econdmicas ou praticas significativas;
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b) A diversidade quimica das substincias ativas ¢ adequada para mini-
mizar a ocorréncia de resisténcia no organismo prejudicial visado.

4. Nio obstante o disposto no n.° 1, o produto biocida que contenha
uma substancia ativa candidata a substituicdo pode ser autorizado por
um prazo maximo de quatro anos sem avaliagdo comparativa, em casos
excecionais em que seja necessario adquirir primeiro experiéncia através
da utilizacdo pratica desse produto.

5. Caso a avaliagdo comparativa envolva uma questdo que, pela sua
dimensdo ou consequéncias, seja mais bem tratada a nivel da Unido, em
especial caso seja relevante para duas ou mais autoridades competentes,
a autoridade competente recetora pode submeter a questdo a apreciagdo
da Comissdo para decisdo. A Comissdao adota essa decisdo por meio de
atos de execugdo, pelo procedimento de exame a que se refere o ar-
tigo 82.°, n.° 3.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 83.° que especifiquem os critérios para a determinagdo das cir-
cunstincias em que as avaliagdes comparativas envolvem questdes que
podem ser mais bem tratadas a nivel da Unido, bem como os procedi-
mentos a seguir nessas avaliagdes comparativas.

6. Nio obstante o disposto no artigo 17.°, n.° 4, e sem prejuizo do
n.° 4 do presente artigo, a autorizagdio de um produto biocida que
contenha uma substancia ativa candidata a substituicdo é concedida
por um prazo ndo superior a cinco anos e pode ser renovada por um
prazo ndo superior a cinco anos.

7. Caso se decida ndo autorizar ou restringir a utilizagcdo do produto
biocida ao abrigo do n.° 3, a revogagdo ou a alteragdo da autorizagdo
produz efeitos quatro anos apds essa decisdo. Todavia, se a aprovagao
da substancia ativa candidata a substitui¢do caducar numa data anterior,
a revogacdo da autorizagdo produz efeitos a partir dessa data.

Artigo 24.°
Notas técnicas de orientagao
A Comissao elabora notas técnicas de orientagdo a fim de facilitar a

execugdo do disposto no presente capitulo, em particular no artigo 22.°,
n.° 2, e no artigo 23.°, n.° 3.

CAPITULO V
PROCEDIMENTO DE AUTORIZACAO SIMPLIFICADO

Artigo 25.°

Elegibilidade para o procedimento de autorizacao simplificado

Para os produtos biocidas elegiveis, pode ser apresentado um pedido de
autorizagdo através de um procedimento de autorizagdo simplificado. O
produto biocida ¢ elegivel se estiverem reunidas todas as seguintes
condi¢des:

a) Todas as substancias ativas contidas no produto biocida constam do
Anexo | e cumprem as restrigdes especificadas nesse anexo;

b) O produto biocida ndo contém substdncias que suscitem preocupa-
¢ao;
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¢) O produto biocida ndo contém nano materiais;
d) O produto biocida ¢é suficientemente eficaz;

e) O manuseamento do produto e a sua utilizagdo prevista ndo exigem
equipamentos de protegdo individual.

Artigo 26.°

Procedimento aplicavel

1. Os requerentes que desejem solicitar a autorizagdo de um produto
biocida que preencha as condi¢des estabelecidas no artigo 25.° apresen-
tam um pedido a Agéncia, ¢ comunicam o nome da autoridade compe-
tente do Estado-Membro que propdem para avaliar o pedido, e apresen-
tam uma confirmagdo escrita de que esta autoridade competente aceita
tal tarefa. Essa autoridade competente é a autoridade competente de
avaliagao.

2. A autoridade competente de avaliagdo informa o requerente das
taxas devidas por for¢a do artigo 80.°, n.° 2, e indefere o pedido se o
requerente ndo pagar as taxas no prazo de 30 dias. A autoridade com-
petente de avaliagdo informa do facto o requerente.

Ao receber as taxas por forga do artigo 80.°, n.° 2, a autoridade com-
petente de avaliagdo aceita o pedido e informa do facto o requerente,
indicando a data de aceitagdo.

3. No prazo de 90 dias a contar da aceitacdo do pedido, a autoridade
competente de avaliacdo autoriza o produto biocida se estiver persua-
dida de que o produto preenche as condi¢des fixadas no artigo 25.°.

4. Se considerar que o pedido esta incompleto, a autoridade compe-
tente de avaliagdo informa o requerente das informagdes adicionais
necessarias e fixa um prazo razodvel para a apresentacdo dessas infor-
magdes. Este prazo ndo pode, por norma, ser superior a 90 dias.

No prazo de 90 dias a contar da rececdo das informagdes adicionais, a
autoridade competente de avaliag@o autoriza o produto biocida se estiver
persuadida, com base nessas informagdes adicionais, de que o produto
preenche as condigdes fixadas no artigo 25.°.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas dentro do
prazo fixado, a autoridade competente de avaliagdo indefere o pedido
e informa do facto o requerente. Nesses casos, se tiverem sido pagas
taxas, ¢ reembolsada uma parte da taxa paga por forga do artigo 80.°,
n.° 2.

Artigo 27.°

Disponibilizacio no mercado de produtos biocidas autorizadas pelo
procedimento de autorizacio simplificado

1. Os produtos biocidas autorizados nos termos do artigo 26.° podem
ser disponibilizados no mercado em todos os Estados-Membros sem
necessidade de reconhecimento mutuo. Todavia, o titular da autorizag@o
deve notificar cada Estado-Membro o mais tardar 30 dias antes de
colocar o produto biocida no mercado do respetivo territorio, e deve
redigir o rétulo do produto na lingua ou linguas oficiais respetivas,
salvo disposicdo em contrario do Estado-Membro em causa.
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2. Caso um Estado-Membro que ndo seja o da autoridade competente
de avaliagdo considere que o produto biocida autorizado nos termos do
artigo 26.° ndo foi notificado ou rotulado nos termos do n.° 1 do
presente artigo ou ndo preenche os requisitos do artigo 25.°, pode
submeter a questdo ao grupo de coordenagdo instituido nos termos do
artigo 35.°, n.° 1. Sdo aplicaveis, com as necessarias adaptagdes, o
artigo 35.°, n.° 3, e o artigo 36.°.

Caso um Estado-Membro tenha razdes validas para considerar que o
produto biocida autorizado nos termos do artigo 26.° ndo preenche os
critérios fixados no artigo 25.° € uma decisdo nos termos dos artigos
35.° e 36.° ndo tenha ainda sido tomada, esse Estado-Membro pode

restringir ou proibir provisoriamente a disponibilizagdo no mercado ou
a utilizagdo desse produto no seu territorio.

Artigo 28.°

Alteracio do Anexo I

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 83.°, alterando o Anexo I apds rececdo do parecer da Agéncia, a
fim de incluir substancias ativas na medida em que haja provas de que
ndo suscitam preocupagdes ao abrigo do n.° 2 do presente artigo.

2. As substancias ativas suscitam preocupacdes caso:

a) Preencham os seguintes critérios para classificagdo nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

— explosivas/facilmente inflamaveis,

— peroxidos organicos,

— apresentando uma toxicidade aguda das categorias 1, 2, ou 3,
— corrosivas da categoria 1A, 1B ou 1C,

— sensibilizantes respiratorios,

— sensibilizantes cutaneos,

— mutagénicas em células germinativas da categoria 1 ou 2,

— cancerigenas da categoria 1 ou 2,

— toxicas para a reproducdo humana da categoria 1 ou 2, ou com
efeitos sobre a lactacdo ou através dela,

— toxicas para Orgdos-alvo especificos por exposi¢do Unica ou re-
petida, ou

— toxicas para os organismos aquaticos, de toxicidade aguda da
categoria 1;

b) Preencham um dos critérios de substituicdo estabelecidos no ar-
tigo 10.°, n.° 1; ou

¢) Possuam propriedades neurotoxicas ou imunotoxicas.

As substancias ativas também suscitam preocupagdes mesmo que nao
esteja reunido nenhum dos critérios especificos previstos nas alineas a) a
¢), caso um nivel equivalente de preocupagdo ao suscitado nas alineas a)
a c) possa ser razoavelmente demonstrado com base em informagdes
fiaveis.
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3. A Comissdo fica habilitada a adotar também atos delegados, nos
termos do artigo 83.° alterando o Anexo I apos rece¢do do parecer da
Agéncia, a fim de restringir ou suprimir a entrada de uma substancia
ativa, se houver provas de que os produtos biocidas que contém essa
substincia ndo satisfazem, em determinadas circunstancias, as condi¢des
fixadas no n.° 1 do presente artigo ou no artigo 25.°. Caso razdes de
urgéncia imperiosas o imponham, o procedimento previsto no ar-
tigo 84.° é aplicavel aos atos delegados adotados nos termos do presente
numero.

4. A Comissdo aplica o disposto nos n.°® 1 ou 3 por sua propria
iniciativa ou a pedido de um operador econdémico ou de um
Estado-Membro que apresentem as provas necessarias referidas nesses
nimeros.

Sempre que alterar o Anexo I, a Comissdo adota um ato delegado
distinto para cada substancia.

5. A Comissdo pode adotar atos de execugdo que especifiquem os
procedimentos a seguir para a alteragdo do Anexo I. Esses atos de
execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 82.°, n.° 3.

CAPITULO VI
AUTORIZACOES NACIONAIS DE PRODUTOS BIOCIDAS

Artigo 29.°

Apresentaciao e validacio dos pedidos

1. O requerente que deseje solicitar uma autorizagdo nacional nos
termos do artigo 17.° apresenta um pedido a autoridade competente
recetora. A autoridade competente recetora informa o requerente das
taxas devidas por for¢a do artigo 80.°, n.° 2. Se o requerente ndo pagar
as taxas no prazo de 30 dias, a autoridade indefere o pedido e informa
do facto o requerente. Ao receber as taxas devidas por forca do ar-
tigo 80.°, n.° 2, a autoridade competente recetora aceita o pedido e
informa do facto o requerente, indicando a data da aceitagdo.

2. No prazo de 30 dias a contar da aceitagdo, a autoridade compe-
tente recetora valida o pedido, se este cumprir os seguintes requisitos:

a) Foram apresentadas as informagdes pertinentes referidas no ar-
tigo 20.°% e

b) O requerente declara que ndo apresentou a nenhuma outra autoridade
competente um pedido de autorizagdo nacional para 0 mesmo pro-
duto biocida e para a mesma utilizagdo.

No contexto da validagdo a que se refere o primeiro paragrafo, a auto-
ridade competente recetora ndo avalia a qualidade ou a adequacdo dos
dados ou das justificagdes apresentados.

3. Se considerar que o pedido estd incompleto, a autoridade compe-
tente recetora informa o requerente das informagdes adicionais necessa-
rias para a validagdo do pedido e fixa um prazo razoavel para a apre-
sentagdo dessas informagodes. Este prazo ndo pode, por norma, ser su-
perior a 90 dias.
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No prazo de 30 dias a contar da rececdo das informagdes adicionais, a
autoridade competente recetora valida o pedido se determinar que essas
informagdes sdo suficientes para cumprir os requisitos fixados no n.° 2.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas dentro do
prazo fixado, a autoridade competente recetora indefere o pedido e
informa do facto o requerente.

4. Se o Registo de Produtos Biocidas, a que se refere o artigo 71.°,
revelar que uma autoridade competente diferente da autoridade compe-
tente recetora estd a analisar um pedido referente ao mesmo produto
biocida, ou que ja autorizou o mesmo produto biocida, a autoridade
competente recetora recusa-se a avaliar o pedido. Nesse caso, a autori-
dade competente recetora informa o requerente da possibilidade de so-
licitar o reconhecimento mutuo nos termos dos artigos 33.° ou 34.°.

5.  Se o n.° 3 ndo for aplicavel e a autoridade competente recetora
considerar que o pedido esta completo, valida-o, informa sem demora
do facto o requerente ¢ indica a data da validagéo.

Artigo 30.°

Avaliacdo dos pedidos

1.  No prazo de 365 dias a contar da validagdo de um pedido ao
abrigo do artigo 29.°, a autoridade competente recetora decide se con-
cede ou ndo uma autorizagdo nos termos do artigo 19.°. A autoridade
tem em conta os resultados da avaliagdo comparativa efetuada de acordo
com o artigo 23.°, se aplicavel.

2. Sempre que se afigurem necessarias informagdes adicionais para
proceder a avaliagdo, a autoridade competente recetora solicita ao re-
querente a apresentagdo dessas informagdes num determinado prazo. O
prazo de 365 dias referido no n.° 1 é suspenso a contar da data de envio
do pedido e até a data de rececdo das informagdes. A suspensdo nao
pode ser superior a 180 dias no total, salvo se a natureza dos dados
solicitados ou circunstancias excecionais o justificarem.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas dentro do
prazo fixado, a autoridade competente recetora indefere o pedido e
informa do facto o requerente.

3. No prazo de 365 dias referido no n.° 1, a autoridade competente
recetora:

a) Redige um relatério que resume as conclusdes da sua avaliagdo e os
fundamentos para autorizar o produto biocida ou para recusar a sua
autorizacdo («relatorio de avaliagidon);

b) Envia uma cépia eletronica do projeto de relatorio de avaliagdo ao
requerente ¢ da-lhe a oportunidade de apresentar observagdes no
prazo de 30 dias; e

¢) Toma em devida consideragdo essas observagdes ao finalizar a sua
avaliagao.
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Artigo 31.°

Renovacio das autorizacdes nacionais

1.  Os pedidos de renovagdo de uma autoriza¢do nacional para um ou
mais tipos de produtos sdo apresentados a autoridade competente rece-
tora pelo titular da autorizagdo, ou em seu nome, pelo menos 550 dias
antes da data de caducidade da autorizagdo. Se a renovacdo for solici-
tada para varios tipos de produtos, o pedido é apresentado pelo menos
550 dias antes da data de caducidade mais proxima.

2. A autoridade competente recetora renova a autorizacdo nacional,
desde que continuem a estar cumpridas as condigdes fixadas no ar-
tigo 19.°. A autoridade tem em conta os resultados da avaliagdo com-
parativa efetuada de acordo com o artigo 23.° se aplicavel.

3. Ao solicitar a renovagdo, o requerente deve apresentar:

a) Sem prejuizo do disposto no artigo 21.°, n.° 1, todos os dados
pertinentes exigidos nos termos do artigo 20.° gerados, consoante
o caso, desde a autorizagdo inicial ou desde a renovacdo anterior; e

b) A sua avaliagdo quanto a saber se as conclusdes da avalia¢do inicial
ou anterior do produto biocida continuam validas, bem como even-
tuais informagdes de apoio.

4. A autoridade competente recetora informa o requerente das taxas
devidas por forga do artigo 80.°, n.° 2, e indefere o pedido se o reque-
rente ndo pagar as taxas no prazo de 30 dias. A autoridade competente
recetora informa do facto o requerente.

Ao receber as taxas devidas por forga do artigo 80.°, n.° 2, a autoridade
competente recetora aceita o pedido e informa do facto o requerente,
indicando a data da aceitagdo.

5. Com base na avaliagdo das informagdes disponiveis e na necessi-
dade de proceder a revisdo das conclusdes da avaliacdo inicial do pe-
dido de autorizagdo ou da renovagdo anterior, consoante O caso, a
autoridade competente recetora decide, no prazo de 90 dias a contar
da aceitagdo do pedido nos termos do n.° 4, se, a luz dos conhecimentos
cientificos atuais, é necessaria uma avaliagdo completa do pedido de
renovacdo, tendo em conta todos os tipos de produtos para os quais ¢é
solicitada a renovagao.

6.  Se decidir que ¢ necessaria uma avaliagdo completa do pedido, a
autoridade competente recetora toma a sua decisdo sobre a renovagdo da

autorizagdo depois de proceder a avaliagdo do pedido nos termos do
artigo 30.°, n.°° 1, 2 e 3.

Se decidir que ndo ¢ necessaria uma avaliagdo completa do pedido, a
autoridade competente recetora toma a sua decisdo sobre a renovagdo da
autorizacdo no prazo de 180 dias a contar da aceitagdo do pedido nos
termos do n.° 4 do presente artigo.

7. Se, por razdes independentes da vontade do titular da autorizacdo
nacional, ndo for tomada qualquer decisdo sobre a renovacdo dessa
autorizacdo antes da respetiva data de caducidade, a autoridade compe-
tente recetora renova-a pelo prazo necessario para completar a avaliacao.
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CAPITULO VII
PROCEDIMENTOS DE RECONHECIMENTO MUTUO

Artigo 32.°

Autorizacdo por reconhecimento mituo

1.  Os pedidos de reconhecimento mutuo de autorizacdes nacionais
sdo apresentados nos termos dos procedimentos estabelecidos no ar-
tigo 33.° (reconhecimento mutuo sequencial) e no artigo 34.° (reconheci-
mento mutuo paralelo).

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 37.°, todos os
Estados-Membros que recebam pedidos de reconhecimento mutuo de
uma autorizagdo nacional autorizam o produto biocida nos mesmos
termos ¢ nas mesmas condigdes, nos termos e sem prejuizo dos proce-
dimentos previstos no presente capitulo.

Artigo 33.°

Reconhecimento mutuo sequencial

1.  Os requerentes que desejem solicitar o reconhecimento mutuo
sequencial, num ou em varios Estados-Membros («Estados-Membros
interessados»), da autorizagdo nacional de um produto biocida ja con-
cedida noutro Estado-Membro nos termos do artigo 17.° («Estado-Mem-
bro de referéncia»), devem apresentar as autoridades competentes dos
Estados-Membros em causa um pedido que inclua a tradug@o, nas lin-
guas oficiais dos Estados-Membros em causa por eles solicitadas, da
autorizacdo nacional concedida pelo Estado-Membro de referéncia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros em causa informam
o requerente das taxas devidas por for¢a do artigo 80.° e indeferem o
pedido se o requerente ndo pagar as taxas no prazo de 30 dias. Essas
autoridades informam do facto o requerente e¢ as demais autoridades
competentes. Ao receber as taxas devidas por forga do artigo 80.°, as
autoridades competentes dos Estados-Membros em causa aceitam o pe-
dido e informam o requerente, indicando a data da aceitagdo.

2. No prazo de 30 dias a contar da aceitagdo referida no n.° 1, os
Estados-Membros em causa validam o pedido e informam do facto o
requerente, indicando a data da validag@o.

No prazo de 90 dias a contar da validacdo do pedido, e sem prejuizo do
disposto nos artigos 35.°, 36.° ¢ 37.°, os Estados-Membros em causa
aprovam o resumo das caracteristicas do produto biocida a que se refere
o artigo 22.°, n.° 2, e registam a sua aprovagdo no Registo de Produtos
Biocidas.

3. No prazo de 30 dias a contar da data em que for alcancado um
acordo, cada um dos Estados-Membros em causa autoriza o produto
biocida nos termos do resumo das caracteristicas do produto biocida
que foi aprovado.

4. Sem prejuizo do disposto nos artigos 35.°, 36.° e 37.°, se néo for
alcangado um acordo no prazo de 90 dias previsto no segundo paragrafo
do n.° 2, cada um dos Estados-Membros que aprovar o resumo das
caracteristicas do produto biocida, a que se refere o n.° 2, pode autorizar
o produto em conformidade.
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Artigo 34.°

Reconhecimento mutuo paralelo

1. Os requerentes que desejem solicitar o reconhecimento mutuo para-
lelo de um produto biocida que néo tenha ainda sido autorizado nos termos
do artigo 17.° em nenhum Estado-Membro devem apresentar a autoridade
competente do Estado-Membro da sua escolha («Estado-Membro de refe-
réncia») um pedido que inclua:

a) As informagdes referidas no artigo 20.°%;

b) Uma lista de todos os outros Estados-Membros em que € solicitada
uma autorizagdo nacional («os Estados-Membros interessadosy).

O Estado-Membro de referéncia ¢é responsavel pela avaliagcdo do pedido.

2. Ao apresentar o pedido nos termos do n.° 1 ao Estado-Membro de
referéncia, o requerente deve igualmente apresentar as autoridades com-
petentes de cada um dos Estados-Membros interessados um pedido de
reconhecimento mutuo da autorizagdo que solicitou junto do
Estado-Membro de referéncia. O pedido deve incluir:

a) Os nomes do Estado-Membro de referéncia e dos Estados-Membros
interessados;

b) O resumo das caracteristicas do produto biocida a que se refere o
artigo 20.°, n.° 1, alinea a), subalinea ii), redigido nas linguas oficiais
dos Estados-Membros em causa por eles solicitadas.

3.  As autoridades competentes do Estado-Membro de referéncia e
dos Estados-Membros interessados informam o requerente das taxas
devidas ao por forga do artigo 80.° ¢ indeferem o pedido se o requerente
ndo pagar as taxas no prazo de 30 dias. Essas autoridades informam do
facto o requerente e as demais autoridades competentes. Ao receber as
taxas devidas por for¢a do artigo 80.°, as autoridades competentes do
Estado-Membro de referéncia e dos Estados-Membros interessados acei-
tam o pedido e informam o requerente, indicando a data da aceitag@o.

4. O Estado-Membro de referéncia valida o pedido de acordo com o
artigo 29.°, n.® 2 e 3, e informa do facto o requerente e os
Estados-Membros em causa.

No prazo de 365 dias a contar da validagdo do pedido, o
Estado-Membro de referéncia avalia o pedido, elabora um relatério de
avalia¢do nos termos do artigo 30.°, € envia o seu relatorio de avaliagdo,
bem como o resumo das caracteristicas do produto biocida, aos
Estados-Membros em causa e ao requerente.

5. No prazo de 90 dias a contar da rece¢do dos documentos referidos
no n.° 4, e sem prejuizo do disposto nos artigos 35.°, 36.° ¢ 37.°, os
Estados-Membros em causa aprovam o resumo das caracteristicas do
produto biocida e registam a sua aprovagdo no Registo de Produtos
Biocidas. O Estado-Membro de referéncia inscreve no Registo de Pro-
dutos Biocidas o resumo aprovado das caracteristicas do produto bio-
cida e o relatério de avaliagdo final, juntamente com os termos e con-
digdes impostas a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo do produto
biocida.

6. No prazo de 30 dias a contar da data em que for alcancado um
acordo, o Estado-Membro de referéncia e cada um dos
Estados-Membros em causa autoriza o produto biocida nos termos do
resumo das caracteristicas do produto biocida que foi aprovado.
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7. Sem prejuizo do disposto nos artigos 35.°, 36.° € 37.°, se ndo for
alcangado um acordo no prazo de 90 dias previsto no n.° 5, cada um
dos Estados-Membros que aprovar o resumo das caracteristicas do pro-
duto biocida, a que se refere o n.° 5, pode autorizar o produto em
conformidade.

Artigo 35.°

Comunicacio das objecdes ao grupo de coordenacio

1. E instituido um grupo de coordenagio encarregado que, com ex-
cegdo dos assuntos referidos no artigo 37.°, devera avaliar se um pro-
duto biocida que tenha sido objeto de um pedido de reconhecimento
mutuo ao abrigo dos artigos 33.° ou 34.° preenche as condi¢des de
concessdo da autorizagdo estabelecidas no artigo 19.°.

Todos os Estados-Membros e a Comissdo podem participar nos traba-
lhos do grupo de coordenagdo. A Agéncia assegura o secretariado deste

grupo.
O grupo de coordenagdo aprova o seu regulamento interno.

2. Se qualquer dos Estados-Membros interessados considerar que o
produto biocida avaliado pelo Estado-Membro de referéncia ndo preen-
che as condigdes estabelecidas no artigo 19.°, envia uma informagio
detalhada dos pontos de desacordo e dos motivos da sua posi¢do ao
Estado-Membro de referéncia, aos demais Estados-Membros interessa-
dos, ao requerente e, se for caso disso, ao titular da autorizagdo. Os
pontos de desacordo sdo comunicados sem demora ao grupo de coor-
denagdo.

3. No ambito do grupo de coordenagdo, os Estados-Membros referi-
dos no n.° 2 do presente artigo envidam os maiores esfor¢os no sentido
de chegarem a acordo quanto as medidas a adotar. Facultam ao reque-
rente a oportunidade de expor a sua opinido. Se chegarem a acordo no
prazo de 60 dias a contar da data de envio da informagdo relativa aos
pontos de desacordo a que se refere o n.° 2 do presente artigo, o
Estado-Membro de referéncia regista esse acordo no Registo de Produ-
tos Biocidas. Considera-se entdo encerrado o procedimento e o
Estado-Membro de referéncia e os Estados-Membros interessados auto-
rizam os produtos biocidas nos termos do artigo 33.°, n.° 3, ou 34.°,
n.° 6, consoante o caso.

Artigo 36.°

Comunicacio das objecoes nao resolvidas a Comissio

1. Se os Estados-Membros a que se refere o artigo 35.°, n.° 2, ndo conse-
guirem chegar a acordo no prazo de 60 dias fixado no artigo 35.°, n.° 3, o
Estado-Membro de referéncia informa imediatamente a Comissdo e
fornece-lhe uma informacéo pormenorizada dos pontos de desacordo sobre
as quais os Estados-Membros ndo puderam chegar a acordo, bem como dos
respetivos motivos. E enviada copia dessa informago aos Estados-Membros
interessados, ao requerente e, se for caso disso, ao titular da autorizaggo.

2. A Comissdo pode solicitar & Agéncia um parecer sobre questdes
cientificas ou técnicas colocadas pelos Estados-Membros. Se nao soli-
citar o parecer da Agéncia, a Comissdo da ao requerente e, se for caso
disso, ao titular da autorizagdo a oportunidade de apresentar observagdes
escritas no prazo de 30 dias.

3. A Comissao analisa a questdo que lhe foi apresentada e adota, por
meio de atos de execugdo, uma decisdo sobre a mesma. Esses atos de
execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 82.°, n.° 3.
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4. A decisio referida no n.° 3 tem por destinatirios todos os
Estados-Membros e é comunicada para informagdo ao requerente e, se
for caso disso, ao titular da autorizagdo. No prazo de 30 dias a contar da
notificagdo da decisdo, os Estados-Membros interessados e o
Estado-Membro de referéncia concedem, recusam-se a conceder ou re-
vogam a autorizagdo, ou entdo alteram os respetivos termos e condigdes
consoante necessario para dar cumprimento a decisao.

Artigo 37.°

Derrogacdes ao reconhecimento miituo

1.  Em derrogagdo do disposto no artigo 32.°, n.° 2, qualquer dos
Estados-Membros interessados pode propor o indeferimento do pedido
de autorizagdo ou o ajustamento dos termos e condi¢des da autorizagdo
a conceder, desde que tal medida possa justificar-se por motivos rela-
cionados com:

a) A protecdo do ambiente;
b) A ordem publica ou a seguranga publica;

c) A protecdo da saude e da vida das pessoas, em particular, dos grupos
vulneraveis, ou de animais ou plantas;

d) A protecdo do patrimoénio nacional de valor artistico, histérico ou
arqueologico; ou

e) O facto de o organismo visado ndo se encontrar presente em quan-
tidades prejudiciais.

Qualquer dos Estados-Membros interessados pode, nomeadamente, pro-
por, de acordo com o primeiro paragrafo, o indeferimento do pedido de
autorizacdo ou o ajustamento dos termos e condi¢des da autorizagdo a
conceder no caso de um produto biocida que contenha uma substincia
ativa a qual sejam aplicaveis o artigo 5.°, n.° 2, ou o artigo 10.°, n.° 1.

2. O Estado-Membro interessado comunica ao requerente uma des-
crigdo pormenorizada das razdes pelas quais solicita uma derrogagdo
nos termos do n.° 1 e tenta chegar a acordo com o requerente sobre
a derrogagdo proposta.

Se ndo conseguir chegar a acordo com o requerente, ou nao receber
resposta do requerente no prazo de 60 dias a contar da referida comu-
nicacdo, o Estado-Membro interessado informa do facto a Comissao.
Nesse caso, a Comissdo:

a) Pode solicitar a Agéncia um parecer sobre questdes cientificas ou
técnicas colocadas pelo requerente ou pelo Estado-Membro em
causa;

b) Adota uma decisdo sobre a derrogagdo pelo procedimento de exame
a que se refere o artigo 82.°, n.° 3.

A decisdo da Comissdo tem por destinatario o Estado-Membro interes-
sado e é comunicada ao requerente para informagéo.

No prazo de 30 dias a contar da notificagdo da decisdo da Comissdo, o
Estado-Membro interessado toma as medidas necessarias para lhe dar
cumprimento.

3. Se a Comissdo ndo adotar uma decisdo nos termos do n.° 2 no
prazo de 90 dias a contar da data em que recebeu a informagao referida
no segundo paragrafo do n.° 2, o Estado-Membro em causa pode aplicar
a derrogagio proposta nos termos do n.° 1.
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Enquanto o procedimento ao abrigo do presente artigo estiver em curso,
a obrigacdo dos Estados-Membros de autorizar um produto biocida no
prazo de trés anos a contar da data da aprovacdo, a que se refere o
artigo 89.°, n.° 3, primeiro paragrafo, ¢ temporariamente suspensa.

4. Em derrogagdo do disposto no artigo 32.°, n.° 2, qualquer
Estado-Membro pode recusar-se a conceder autorizagdes para os tipos
de produtos 15, 17 e 20, por motivos de bem-estar dos animais. Os
Estados-Membros informam sem demora os demais Estados-Membros e
a Comissdo de qualquer decis@o tomada a este respeito ¢ da respetiva
justificagdo.

Artigo 38.°

Parecer da Agéncia

1. Se a Comissdo lho solicitar, nos termos do artigo 36.°, n.° 2, ou do
artigo 37.°, n.° 2, a Agéncia emite parecer no prazo de 120 dias a contar
da data em que o assunto lhe foi apresentado.

2. Antes de emitir parecer, a Agéncia da ao requerente e, se for caso
disso, ao titular da autorizagdo a oportunidade de apresentar observacdes
escritas num prazo, nao superior a 30 dias.

A Agéncia pode suspender o prazo previsto no n.° 1 para permitir ao
requerente ou ao titular da autorizagdo prepararem observagdes.

Artigo 39.°

Pedido de reconhecimento mituo por organismos oficiais ou
cientificos

I.  Se, em determinado Estado-Membro, ndo tiver sido apresentado
nenhum pedido de autorizagdo nacional para um produto biocida ja
autorizado noutro Estado-Membro, os organismos oficiais ou cientificos
envolvidos em atividades de controlo de pragas ou de protegdo da saude
publica podem solicitar, ao abrigo do procedimento de reconhecimento
mtuo previsto no artigo 33.° € com o consentimento do titular da
autorizagdo no outro Estado-Membro, uma autorizagdo nacional para
o mesmo produto biocida, com a mesma utilizacdo e as mesmas con-
digdes de utilizagdo que no outro Estado-Membro.

O requerente deve demonstrar que a utilizagdo desse produto biocida ¢
de interesse geral para o Estado-Membro.

O pedido deve ser acompanhado das taxas devidas por forca do ar-
tigo 80.°.

2. Se considerar que o produto biocida preenche as condi¢des refe-
ridas no artigo 19.° e se estiverem reunidas as condig¢des estabelecidas
no presente artigo, a autoridade competente do Estado-Membro interes-
sado autoriza a disponibiliza¢do do produto biocida no mercado e a sua
utilizagdo. Nesse caso, o organismo que apresentou o pedido tem os
mesmos direitos e as mesmas obrigagdes que os outros titulares da
autorizacao.

Artigo 40.°
Regras complementares e notas técnicas de orientagio
Devera ser atribuida competéncia a Comissdo para aprovar atos delega-

dos nos termos do artigo 83.° que estabelecam regras adicionais para a
renovacdo das autorizac¢des sujeitas ao reconhecimento mutuo.
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A Comissao elabora ainda notas técnicas de orientacao a fim de facilitar
a execucdo do disposto no presente capitulo, em particular nos artigos
37.° ¢ 39.°.

CAPITULO VIII

AUTORIZACOES DA UNIAO RELATIVAS A PRODUTOS BIOCIDAS

SECGAO 1

Concessdo de autorizacoes da Unido

Artigo 41.°

Autorizac¢ao da Uniao

Salvo disposicdo em contrario, as autorizagdes da Unido emitidas pela
Comissdo ao abrigo da presente seccdo sdo validas em toda a Unido.
Conferem, em cada Estado-Membro, os mesmos direitos e obrigacdes
que as autorizacOes nacionais. Para as categorias de produtos biocidas
referidas no artigo 42.°, n.° 1, o requerente pode solicitar uma autori-
zagdo da Unifo, em vez de solicitar uma autoriza¢do nacional e o
respetivo reconhecimento mutuo.

Artigo 42.°

Produtos biocidas que podem ser objeto de autorizacdo da Unido

1.  Os requerentes podem solicitar uma autorizagdo da Unido para os
produtos biocidas que tenham condigdes de utilizagdo semelhantes em
toda a Unido, com excecdo dos produtos que contenham substincias
ativas abrangidas pelo artigo 5.° e dos incluidos nos tipos de produtos
14, 15, 17, 20 e 21. A autorizagdo da Unido pode ser concedida:

a) A partir de 1 de setembro de 2013, aos produtos biocidas que
contenham uma ou mais substincias ativas novas e aos produtos
biocidas incluidos nos tipos de produtos 1, 3, 4, 5, 18 ¢ 19;

b) A partir de 1 de janeiro de 2017, aos produtos biocidas incluidos nos
tipos de produtos 2, 6 ¢ 13; ¢

¢) A partir de 1 de janeiro de 2020, aos produtos biocidas de todos os
restantes tipos de produtos.

2. A Comissdo elabora, até 1 de setembro de 2013, documentos de
orientacdo sobre a definicdo de «condigOes de utilizagdo semelhantes em
toda a Unido».

3. Até 31 de dezembro de 2017, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagdo do presente
artigo. Esse relatorio deve conter uma avaliacdo da exclusdo dos tipos
de produtos 14, 15, 17, 20 e 21 da autorizagdo da Unido.

Se for caso disso, o relatdrio deve ser acompanhado de propostas per-
tinentes a adotar de acordo com o processo legislativo ordinario.
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Artigo 43.°

Apresentacio e validacio dos pedidos

1. O requerente que pretenda solicitar uma autorizacdo da Unido nos
termos do artigo 42.°, n.° 1, apresenta o seu pedido a Agéncia, in-
cluindo a confirmagdo de que o produto biocida terd condigdes de
utilizagdo semelhantes em toda a Unido, comunica o nome da autori-
dade competente do Estado-Membro que propde para avaliar o pedido e
apresenta uma confirmagdo escrita de que esta autoridade competente
aceita tal tarefa. Essa autoridade competente ¢ a autoridade competente
de avaliagao.

2. A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por forga do
artigo 80.°, n.° 1. Se o requerente ndo pagar as taxas no prazo de 30
dias, a Agéncia indefere o pedido e informa do facto o requerente e a
autoridade competente de avaliag@o.

Ao receber as taxas devidas por for¢a do artigo 80.°, n.° 1, a Agéncia
aceita o pedido e informa do facto o requerente e a autoridade compe-
tente de avaliacdo, indicando a data de aceitagdo.

3. No prazo de 30 dias a contar da aceitacdo do pedido pela Agéncia,
a autoridade competente de avaliagdo valida-o, se tiverem sido apresen-
tadas as informagdes pertinentes referidas no artigo 20.°.

No contexto da validacdo a que se refere o primeiro paragrafo, a auto-
ridade competente de avaliacdo ndo avalia a qualidade ou a adequagdo
dos dados ou das justificagcdes apresentados.

A autoridade competente de avaliagdo informa o requerente, no mais
curto prazo depois de a Agéncia ter aceite um pedido, da taxas devidas
por forga do artigo 80.°, n.° 2, e indefere o pedido se o requerente ndo
pagar as taxas no prazo de 30 dias. A autoridade competente de ava-
liacdo informa do facto o requerente.

4. Se considerar que o pedido esta incompleto, a autoridade compe-
tente de avaliagdo informa o requerente das informagdes adicionais
necessarias para a avaliagdo do pedido e fixa um prazo razoavel para
a apresentagdo dessas informagdes. Este prazo ndo pode, por norma, ser
superior a 90 dias.

No prazo de 30 dias a contar da rece¢do das informagdes adicionais, a

autoridade competente de avaliacdo valida o pedido se determinar que

essas informacdes sdo suficientes para cumprir o requisito estabelecido
o

no n.° 3.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas dentro do
prazo fixado, a autoridade competente de avaliacdo indefere o pedido
e informa do facto o requerente. Nesses casos, uma parte das taxas
pagas por for¢a do artigo 80.°, n.°° 1 e 2, é reembolsada.

5. Ao validar o pedido de acordo com os n.®* 3 ou 4, a autoridade
competente de avaliagdo informa sem demora do facto o requerente, a
Agéncia e as demais autoridades competentes, indicando a data da
validagao.

6. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 2 do presente
artigo podem ser objeto de recurso interposto ao abrigo do artigo 77.°.
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Artigo 44.°

Avaliacdo dos pedidos

1. No prazo de 365 dias a contar da validagdo de um pedido, a
autoridade competente de avaliagdo avalia esse pedido, nos termos do
artigo 19.°, bem como, se for caso disso, qualquer proposta de adapta-
¢do dos requisitos em matéria de dados apresentada nos termos do
artigo 21.°, n.° 2, e envia um relatorio de avaliagdo e as conclusdes
da sua avaliagdo a Agéncia.

Antes de apresentar as suas conclusdes a Agéncia, a autoridade com-
petente de avaliagdo da ao requerente a oportunidade de apresentar
observagdes escritas sobre as conclusdes da avaliagdo no prazo de 30
dias. A autoridade competente de avaliagdo toma em devida considera-
¢do essas observagdes ao finalizar a sua avaliagdo.

2. Sempre que se afigurem necessérias informagdes adicionais para
proceder a avaliagdo, a autoridade competente de avaliacdo solicita ao
requerente a apresentagdo dessas informagdes, fixa um prazo para o
efeito e informa do facto a Agéncia. O prazo de 365 dias referido no
n.° 1 é suspenso a contar da data de envio do pedido e até a data de
rece¢do das informagdes. Todavia, a suspensd@o ndo pode ser superior a
180 dias no total, salvo se circunstancias excecionais ou a natureza das

informagdes solicitadas o justificarem.

3.  No prazo de 180 dias a contar da rece¢do das conclusdes da
avaliacdo, a Agéncia elabora e apresenta a Comissdo um parecer sobre
a autorizagdo do produto biocida.

Se a Agéncia recomendar a autorizagdo do produto biocida, o parecer
deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma declaragdo que indique se estdo preenchidas as condigdes es-
tabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, € um projeto de resumo das carac-
teristicas do produto biocida, conforme referido no artigo 22.°, n.° 2;

b) Se for caso disso, dados pormenorizados sobre os termos ou condi-
¢des que devem ser impostos a disponibilizagdo no mercado ou a
utilizagdo do produto biocida;

¢) O relatério de avaliagdo final do produto biocida.

4.  No prazo de 30 dias a contar da apresentagdo do seu parecer a
Comissdo, a Agéncia transmite a Comissao, em todas as linguas oficiais
da Unido, o projeto de resumo das caracteristicas do produto biocida a
que se refere o artigo 22.°, n.° 2, se aplicavel.

5. Ap6s recegdo do parecer da Agéncia, a Comissdo adota um regu-
lamento de execugdo que conceda a autorizagdo da Unido ao produto
biocida ou uma decisdo de execucdo que indique que a autorizacdo da
Unido ao produto biocida ndo foi concedida. Esses atos de execugdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 82.°,
n.° 3.

A pedido de um Estado-Membro, a Comissdo decide ajustar determina-
das condigdes da autorizagdo da Unido de forma especifica ao territorio
desse Estado-Membro, ou decidir que a autorizagdo da Unido nado ¢
aplicavel no territorio desse Estado-Membro, desde que tal pedido se
possa justificar por um ou mais dos motivos referidos no artigo 37.°,
n° 1.
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SECCAO 2

Renovagdo de autorizacoes da Unido

Artigo 45.°

Apresentacdo e aceitacio dos pedidos

1.  Os pedidos de renovagdo de autorizagdes da Unido sdo apresen-
tados a Agéncia pelo titular da autorizagdo que deseja solicitar a reno-
vagdo, ou em seu nome, pelo menos 550 dias antes da data de caduci-
dade da autorizagao.

2. Ao solicitar a renovacdo, o requerente deve apresentar:

a) Sem prejuizo do disposto no artigo 21.°, n.° 1, todos os dados
pertinentes exigidos nos termos do artigo 20.° gerados, consoante
o caso, desde a autorizagdo inicial ou desde a renovacdo anterior; €

b) A sua avaliagdo quanto a saber se as conclusdes da avaliac¢do inicial
ou anterior do produto biocida continuam validas, bem como even-
tuais informagdes de apoio.

3. O requerente comunica igualmente o nome da autoridade compe-
tente do Estado-Membro que propde para avaliar o pedido de renovagdo
e apresenta uma confirmagdo escrita de que esta autoridade competente
aceita tal tarefa. Essa autoridade competente ¢ a autoridade competente
de avaliag@o.

A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por for¢a do ar-
tigo 80.°, n.° 1, e indefere o pedido se o requerente ndo pagar as taxas
no prazo de 30 dias. A Agéncia informa do facto o requerente ¢ a
autoridade competente de avaliagdo.

Ao receber as taxas devidas por forga do artigo 80.°, n.° 1, a Agéncia
aceita o pedido e informa do facto o requerente e a autoridade compe-
tente de avaliag¢do, indicando a data de aceitagdo.

4. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do presente
artigo podem ser objeto de recurso interposto ao abrigo do artigo 77.°.

Artigo 46.°

Avaliag¢do dos pedidos de renovagiao

1.  Com base na avaliagdo das informagdes disponiveis e na necessi-
dade de proceder a revisdo das conclusdes da avaliacdo inicial do pe-
dido de autorizacdo da Unido ou da renovagdo anterior, consoante o
caso, a autoridade competente de avaliagdo decide, no prazo de 30 dias
a contar da aceitagdo do pedido pela Agéncia nos termos do artigo 45.°,
n.° 3, se, a luz dos conhecimentos cientificos atuais, é necessaria uma
avaliacdo completa do pedido de renovagio.

2. Se a autoridade competente de avaliagdo decidir que é necessaria
uma avaliacdo completa do pedido, a avaliagdo ¢ realizada nos termos
do artigo 44.°, n.>* 1 ¢ 2.
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Se decidir que ndo € necessaria uma avaliagdo completa do pedido, a
autoridade competente de avaliagdo elabora e apresenta & Agéncia, no
prazo de 180 dias a contar da aceitacdo do pedido pela Agéncia, uma
recomendacdo sobre a renovagdo da autorizagdo. A autoridade compe-
tente de avaliagdo fornece ao requerente uma copia da sua recomenda-
cao.

A autoridade competente de avaliagdo informa o requerente, no mais
curto prazo de tempo depois de a Agéncia ter aceite um pedido, da taxa
devida por for¢a do artigo 80.°, n.° 2, e indefere o pedido se o reque-
rente ndo pagar as taxas no prazo de 30 dias. A autoridade competente
de avaliag@o informa do facto o requerente.

3.  No prazo de 180 dias a contar da rececdo da recomendagdo da
autoridade competente de avaliagdo, a Agéncia elabora e apresenta a
Comissdo um parecer sobre a renovacdo da autorizagdo da Unido.

4. Apos rececdo do parecer da Agéncia, a Comissdo adota um regu-
lamento de execucdo que renove a autorizacdo da Unido ou uma decisdo
de execugdo pela qual recusa a renovacdo da autorizagdo da Unido.
Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 82.°, n.° 3.

A Comissdo renova a autoriza¢do da Unido desde que continuem a estar
reunidas as condigdes estabelecidas no artigo 19.°.

5. Se, por razdes independentes da vontade do titular da autorizacdo
da Unido, ndo for tomada qualquer decisdo sobre a renovagdo da auto-
rizagdo antes da respetiva data de caducidade, a Comissdo renova a
autorizacdo da Unifo pelo prazo necessario para completar a avaliagdo,
por meio de atos de execugao. Esses atos de execucdo sdo adotados pelo
procedimento consultivo a que se refere o artigo 82.°, n.° 2.

CAPITULO IX
REVOGACAO, REVISAO E ALTERACAO DAS AUTORIZACOES

Artigo 47.°

Obrigacido de notificacdo de efeitos imprevistos ou adversos

1.  Se tomar conhecimento de informagdes referentes ao produto bio-
cida autorizado, ou a(s) substancia(s) ativa(s) nele contida(s), que pos-
sam afetar a autorizag¢do, o titular da autorizagdo deve notificar sem
demora a autoridade competente que concedeu a autoriza¢do nacional
e a Agéncia ou, no caso de uma autorizacdo da Unido, a Comissao ¢ a
Agéncia. Em particular, devem ser objeto de notificagdo os seguintes
elementos:

a) Novos dados ou informagdes sobre os efeitos adversos da substincia
ativa ou do produto biocida nos seres humanos, em especial os
grupos vulneraveis, nos animais ou no ambiente;

b) Dados que indiquem que a substancia ativa € suscetivel de induzir o
desenvolvimento de resisténcias;

¢) Novos dados ou informagdes que indiquem que o produto biocida
ndo ¢ suficientemente eficaz.

2. A autoridade competente que concedeu a autorizagdo nacional ou,
no caso de uma autorizagcdo da Unido, a Agéncia, examina se € neces-
sario alterar ou revogar a autoriza¢do nos termos do artigo 48.°.
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3. A autoridade competente que concedeu a autorizagdo nacional ou, no
caso de uma autorizacdo da Unido, a Agéncia, notifica sem demora as
autoridades competentes dos demais Estados-Membros e, se for caso disso,
a Comissdo dos dados ou informagdes do tipo acima referido que tenha
recebido.

As autoridades competentes dos Estados-Membros que tenham emitido
uma autorizagdo nacional para o mesmo produto biocida ao abrigo do
procedimento de reconhecimento mutuo examinam se ¢ necessario al-
terar ou revogar a autorizagdo nos termos do artigo 48.°.

Artigo 48.°
Revogacdo ou alteracdo de autorizacoes

1.  Sem prejuizo do artigo 23.°, a autoridade competente de um
Estado-Membro ou, no caso de uma autoriza¢do da Unido, a Comissao
revoga ou altera, a qualquer momento, uma autorizag¢do por si concedida
se considerar que:

a) As condigdes previstas no artigo 19.° ou, consoante o caso, no
artigo 25.° ndo estdo verificadas;

b) A autorizagio foi concedida com base em informagdes falsas ou
enganosas; ou

¢) O titular da autorizagdo ndo cumpriu as obrigacdes que lhe incum-
bem nos termos da autorizagdo ou do presente regulamento.

2. Se tencionar revogar ou alterar uma autorizagdo, a autoridade
competente ou, no caso de uma autorizagdo da Unido, a Comissdo
informa do facto o titular da autorizacdo e da-lhe a oportunidade de
apresentar observagdes ou informagdes adicionais num prazo por ela
fixado. A autoridade competente de avaliagdo ou, no caso de uma
autorizacdo da Unido, a Comissdo, toma em devida consideracdo essas
observagdes ao finalizar a sua decisdo.

3. Se revogar ou alterar uma autorizagdo ao abrigo do n.° 1, a auto-
ridade competente ou, no caso de uma autorizagdo da Unido, a Comis-
sdo notifica sem demora o titular da autorizacdo, as autoridades com-
petentes dos demais Estados-Membros e, se for caso disso, a Comissao.

As autoridades competentes que tenham emitido autorizagdes ao abrigo
do procedimento de reconhecimento mutuo para produtos biocidas cuja
autorizacdo tenha sido revogada ou alterada procedem, no prazo de 120
dias a contar da notificagdo, a revogacgdo ou alteragdo das autoriza¢des e
notificam do facto a Comissao.

Em caso de desacordo entre as autoridades competentes de alguns
Estados-Membros em relag@o as autorizagdes nacionais sujeitas ao reco-
nhecimento mutuo, sdo aplicaveis, com as necessarias adaptagdes, 0s
procedimentos previstos nos artigos 35.° e 36.°.

Artigo 49.°
Revogacido de uma autorizacido a pedido do seu titular

Mediante pedido fundamentado do titular de uma autorizacgo, a autoridade
competente que concedeu a autorizagdo nacional, ou, no caso de uma au-
torizagdo da Unido, a Comissdo, revoga essa autorizagao. Se disser respeito
a uma autoriza¢do da Unifo, o pedido é apresentado a Agéncia.

Artigo 50.°
Alteracio de uma autorizacio a pedido do seu titular

1. As alteragdes aos termos e condi¢des de uma autorizagdo s6 podem
ser efetuadas pela autoridade competente que autorizou o produto biocida
em causa ou, no caso de uma autorizacdo da Unifo, pela Comisséo.
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2. O titular da autorizagdo que pretenda alterar qualquer informagao
apresentada em relagdo ao pedido inicial de autorizagdo do produto
apresenta o pedido as autoridades competentes dos Estados-Membros
que autorizaram o produto biocida em causa ou, no caso de uma auto-
rizagdo da Unido, a Agéncia. Essas autoridades competentes decidem
ou, no caso de uma autorizagdo da Unido, a Agéncia examina ¢ a
Comissdo decide se continuam reunidas as condig¢des do artigo 19.° ou,
consoante o caso, do artigo 25.° e se € necessario alterar os termos € as
condi¢des da autorizagao.

O pedido deve ser acompanhado das taxas devidas por forca do ar-
tigo 80.°, n.® 1 e 2.

3. Uma altera¢ao de uma autorizacdo existente deve inserir-se numa
das seguintes categorias de alteragdes:

a) Alteragdo administrativa,
b) Alteragdo menor; ou

¢) Alteragdo importante.

Artigo 51.°
Regras de execuciio

A fim de garantir uma abordagem harmonizada no que se refere a
revogacdo e a alteragdo de autorizagdes, a Comissdo estabelece, por
meio de atos de execugdo, regras de execugdo dos artigos 47.° a 50.°.
Esses atos de execu¢ao sao adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 82.°, n.° 3.

As regras a que se refere o primeiro paragrafo do presente artigo
baseiam-se, nomeadamente, nos seguintes principios:

a) Para as alteracGes administrativas, deve ser aplicado um processo
simplificado de notificacéo;

b) Para as alteragdes menores, deve ser fixado um prazo reduzido de
avaliagdo;

c) Para as alteragdes importantes, o prazo de avaliagdo deve ser pro-
porcionado em relagdo ao alcance da alteragdo proposta.

Artigo 52.°

Periodo de graca

Nio obstante o disposto no artigo 89.°, se revogar ou alterar uma
autorizagdo ou decidir ndo a renovar, a autoridade competente ou, no
caso de um produto biocida autorizado a nivel da Unido, a Comissao,
concede um periodo de graga para a disponibilizagdo no mercado ¢ a
utilizagdo das existéncias desse produto, exceto se a disponibilizagdo
continua do produto biocida no mercado ou a continuagdo da sua uti-
lizagdo constituirem um risco inaceitavel para a salide humana, para a
saide animal ou para o ambiente.

O periodo de graga ndo pode ser superior a 180 dias no que diz respeito
a disponibilizagdo no mercado e pode ser prorrogado por um periodo
adicional maximo de 180 dias no que diz respeito a utilizacdo das
existéncias dos produtos biocidas em causa.
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CAPITULO X
COMERCIO PARALELO

Artigo 53.°

Comércio paralelo

M3

" 1. Nio obstante o disposto no artigo 17.°, a pedido do requerente, a
autoridade competente de um Estado-Membro («Estado-Membro de in-
trodugdo») concede uma licenga de comércio paralelo a um produto
biocida autorizado noutro Estado-Membro («Estado-Membro de ori-
gemy), para fins da sua disponibilizagdo no mercado e utilizagdo no
Estado-Membro de introdugio, se determinar, ao abrigo do n.° 3, que o
produto biocida ¢ idéntico a um produto biocida ja autorizado no
Estado-Membro de introducdo («produto de referénciay).

O requerente que tencione colocar um produto biocida no mercado do
Estado-Membro de introdugdo apresenta o pedido de licenga de comér-
cio paralelo & autoridade competente do Estado-Membro de introdugao.

O pedido deve ser acompanhado de todas as informagdes referidas no

n.° 4 e de todas as demais informagdes necessarias para demonstrar que

o produto biocida ¢ idéntico ao produto de referéncia conforme definido
o

no n.” 3.

2. Caso determine que o produto biocida ¢ idéntico ao produto de
referéncia, a autoridade competente do Estado-Membro de introdugdo
concede uma licenga de comércio paralelo no prazo de 60 dias a contar
da recegdo das taxas devidas ao abrigo do artigo 80.°, n.° 2. A autori-
dade competente do Estado-Membro de introdu¢do pode solicitar a
autoridade competente do Estado-Membro de origem informagdes adi-
cionais necessarias para determinar se o produto ¢ idéntico ao produto
de referéncia. A autoridade competente do Estado-Membro de origem
faculta as informagdes solicitadas no prazo de 30 dias a contar da
rece¢do do pedido.

3. O produto biocida ¢ considerado idéntico ao produto de referéncia
se, e apenas se, estiverem reunidas todas as seguintes condigdes:

a) Foram fabricados pela mesma empresa, por uma empresa associada
ou sob licenga, de acordo com o mesmo processo de fabrico;

b) Sao idénticos em termos de especificagdes e conteudo no que res-
peita as substincias ativas e ao tipo de formulagdo;

¢) Sado idénticos no que respeita as substancias ndo ativas presentes; e

d) Sado idénticos ou equivalentes no que se refere a dimensdo ou forma
da embalagem, ou ao material de que esta é constituida, em termos
de potencial efeito negativo na seguranga do produto em relagdo a
satude humana, a satde animal ou ao ambiente.

4. O pedido de licenca de comércio paralelo deve incluir as seguintes
informagdes e elementos:

a) Nome e numero de autorizagio do produto biocida no
Estado-Membro de origem;

b) Nome ¢ enderego da autoridade competente do Estado-Membro de
origem;

¢) Nome e enderego do titular da autorizagdo no Estado-Membro de
origem;
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d) Roétulo e instrugdes de utilizagdo de origem que acompanham o
produto biocida aquando da sua distribuicdo no Estado-Membro de
origem, se forem considerados necessarios para o exame pela auto-
ridade competente do Estado-Membro de introdugio;

e) Nome e enderego do requerente;

f) Nome a dar ao produto biocida destinado a distribuicdo no
Estado-Membro de introducio;

g) Projeto de rotulo do produto biocida destinado a disponibilizagdo no
mercado no Estado-Membro de introdugdo, na lingua ou linguas
oficiais do Estado-Membro de introdugdo, salvo disposi¢do em con-
trario por parte deste;

h) Amostra do produto biocida a introduzir, se a autoridade competente
do Estado-Membro de introdu¢do o considerar necessario;

i) Nome e numero da autorizagdio do produto de referéncia no
Estado-Membro de introducgao.

A autoridade competente do Estado-Membro de introducdo pode exigir
a tradugdo das partes pertinentes das instru¢des de utilizagdo de origem
referidas na alinea d).

5. A licenga de comércio paralelo estabelece as mesmas condigdes de
disponibilizacdo no mercado e utilizagdo que as da autorizagdo do pro-
duto de referéncia.

6. A licenga de comércio paralelo ¢ valida pelo prazo de validade da
autorizagdo do produto de referéncia no Estado-Membro de introdugéo.

Se o titular da autorizagdo do produto de referéncia solicitar a revogagao
da autorizagdo ao abrigo do artigo 49.° € se os requisitos do ar-
tigo 19.° continuarem a ser cumpridos, a licenga de comércio paralelo
caduca na data em que a autorizagdo do produto de referéncia teria
normalmente caducado.

7.  Sem prejuizo das disposi¢Ges especificas do presente artigo, os
artigos 47.° a 50.° e o Capitulo XV sdo aplicdveis, com as necessarias
adaptagdes, aos produtos biocidas disponibilizados no mercado ao
abrigo de uma licenga de comércio paralelo.

8. A autoridade competente do Estado-Membro de introducdo pode
revogar a licenca de comércio paralelo se a autorizagdo do produto
biocida introduzido for revogada no Estado-Membro de origem por
motivos de seguranca ou de eficacia.

CAPITULO XI
EQUIVALENCIA TECNICA

Artigo 54.°

Avalia¢do da equivaléncia técnica

1.  Caso seja necessario estabelecer a equivaléncia técnica de subs-
tancias ativas, a pessoa que pretenda estabelecer a equivaléncia («reque-
rente») apresenta um pedido a Agéncia.

2. O requerente deve apresentar todos os dados de que a Agéncia
necessita para avaliar a equivaléncia técnica.
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3. A Agéncia informa o requerente das taxas devidas por forga do
artigo 80.°, n.° 1, e indefere o pedido se o requerente ndo pagar as taxas
no prazo de 30 dias. A Agéncia informa do facto o requerente.

4.  Depois de dar ao requerente a oportunidade de apresentar obser-
vagdes, a Agéncia toma uma decisdo no prazo de 90 dias a contar da
rece¢do do pedido, a que se refere o n.° 1, e transmite-a aos
Estados-Membros e ao requerente.

5. Sempre que a Agéncia considerar que sdo necessarias informagdes
adicionais para proceder a avaliagdo da equivaléncia técnica, a Agéncia
solicita ao requerente que apresente essas informag¢des num prazo por
esta fixado. Se o requerente ndo apresentar as informagdes adicionais
dentro do prazo fixado, a Agéncia indefere o pedido. O prazo de 90 dias
referido no n.° 4 é suspenso a contar da data de envio do pedido e até a
data de rececdo das informagdes. A suspensdo ndo pode ser superior a
180 dias, exceto se a natureza dos dados solicitados ou circunstancias
excecionais o justificarem.

6. A Agéncia pode, se necessario, consultar a autoridade competente
do Estado-Membro que agiu como autoridade competente de avaliagao
para efeitos de avaliacdo da substancia ativa.

7. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.°® 3, 4 ¢ 5 do
presente artigo podem ser objeto de recurso interposto ao abrigo do
artigo 77.°.

8. A Agéncia elabora notas técnicas de orientagdo a fim de facilitar a
execugdo do presente artigo.

CAPITULO XII

DERROGACOES

Artigo 55.°

Derrogacio dos requisitos

1.  Em derrogagdo do disposto nos artigos 17.° ¢ 19.°, uma autoridade
competente pode autorizar, por um prazo nao superior a 180 dias, a
disponibilizagdo no mercado ou a utilizagdo de um produto biocida que
ndo preencha as condi¢des de autorizagdo previstas no presente regula-
mento para fins de utilizagdo limitada e controlada sob a supervisdo da
autoridade competente, se essa medida for necessaria devido a um
perigo para a saide publica, para a saide animal ou para o ambiente
que ndo possa ser combatido por outros meios.

A autoridade competente referida no primeiro paragrafo informa sem
demora as demais autoridades competentes ¢ a Comissdo da sua agdo,
fundamentando-a. A autoridade competente informa sem demora as
demais autoridades competentes e a Comissdo da revogacao dessa agao.

Apds a rececdo do pedido fundamentado da autoridade competente, a
Comissao decide sem demora, por meio de atos de execugdo, se, € em
que condigdes, a acdo empreendida por essa autoridade pode ser pror-
rogada por um prazo ndo superior a 550 dias. Esses atos de execugdo
sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 82.°,
n.° 3.
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2. Em derrogagdo do disposto no artigo 19.°, n.° 1, alinea a), e até
que a substancia ativa seja aprovada, as autoridades competentes e a
Comissdo podem autorizar, por um prazo nao superior a trés anos, um
produto biocida que contenha uma nova substancia ativa.

Tal autorizagdo proviséria apenas pode ser concedida se, depois da
avaliagdo dos dossiers nos termos do artigo 8.°, a autoridade competente
de avaliagao tiver apresentado uma recomendago de aprovacdo da nova
substincia ativa e as autoridades competentes que receberam o pedido
de autorizacgdo proviséria ou, no caso de uma autorizagdo provisoria da
Unido, a Agéncia considerarem previsivel que o produto biocida cumpra
o disposto no artigo 19.°, n.° 1, alineas b), ¢) e d), tendo em conta os
fatores previstos no artigo 19.°, n.° 2.

Se a Comissdo decidir ndo aprovar a nova substancia ativa, as autori-
dades competentes que concederam a autorizagdo provisoria, ou a Co-
missdo, revogam essa autorizacao.

Caso, no termo do periodo de trés anos, a decisdo de aprovacdo da nova
substincia ativa ainda ndo tenha sido adotada pela Comissdo, as auto-
ridades competentes que concederam a autorizagdo provisoria, ou a
Comissdo, podem prorrogar a autorizagdo proviséria por um prazo
ndo superior a um ano, desde que haja boas razdes para crer que a
substéncia ativa satisfard as condi¢des previstas no artigo 4.°, n.° 1, ou,
quando aplicavel, as condigdes previstas no artigo 5.°, n.° 2. As auto-
ridades competentes que prorrogam a autorizagdo provisoria informam
desse facto as demais autoridades competentes e a Comissdo.

3.  Em derrogagdo do disposto no artigo 19.°, n.° 1, alinea a), a
Comissdo pode, por meio de atos de execugdo, permitir a um
Estado-Membro autorizar um produto biocida que contenha uma subs-
tancia ativa ndo aprovada, se estiver persuadida de que essa substancia
ativa ¢ essencial para a protecdo do patriménio cultural e de que ndo
existem alternativas adequadas. Esses atos de execugdo sdo adotados
pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 82.°, n.° 2. Os
Estados-Membros que desejem obter tal derrogagdo apresentam um pe-
dido nesse sentido a Comissdo, fornecendo a devida justificagao.

Artigo 56.°

Investigacdo e desenvolvimento

1.  Nio obstante o disposto no artigo 17.°, as experiéncias ou ensaios
para fins de investigagdo cientifica ou investiga¢do orientada para pro-
dutos e processos, ou de desenvolvimento, que envolvam um produto
biocida ndo autorizado ou uma substancia cativa ndo aprovada exclusi-
vamente destinada a utilizacdo em produtos biocidas («experiéncias» ou
«ensaios») s6 podem ser realizados nas condi¢Ges estabelecidas no pre-
sente artigo.

As pessoas que realizem uma experiéncia ou ensaio devem elaborar ¢
manter registos escritos que especifiquem a identidade do produto bio-
cida ou da substancia ativa, os dados constantes do rotulo, as quanti-
dades fornecidas e os nomes e enderecos dos destinatarios do produto
biocida ou da substancia ativa, e elaborar um dossier que inclua todos
os dados disponiveis sobre eventuais efeitos na saide humana ou animal
ou no ambiente. Devem ainda, se lhes for solicitado, disponibilizar essas
informagdes a autoridade competente.
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2. A pessoa que pretenda realizar uma experiéncia ou ensaio que
possa implicar, ou ter como resultado, a libertagdo do produto biocida
no ambiente deve notificar primeiro a autoridade competente do
Estado-Membro onde se ird proceder a essa experiéncia ou ensaio. A
notificagdo deve incluir a identidade do produto biocida ou da subs-
tancia ativa, os dados constantes do rétulo e as quantidades fornecidas,
bem como todos os dados disponiveis sobre eventuais efeitos na satde
humana ou animal ou o eventual impacto no ambiente. A pessoa em
causa deve disponibilizar todas as outras informagdes solicitadas pelas
autoridades competentes.

Na auséncia de parecer da autoridade competente no prazo de 45 dias a
contar da notificagdo referida no primeiro paragrafo, a experiéncia ou o
ensaio notificados podem ser realizados.

3. Se as experiéncias ou ensaios forem suscetiveis de ter efeitos
nocivos, quer imediatos quer a prazo, na saide dos seres humanos,
em especial dos grupos vulneraveis, ou dos animais, ou quaisquer efei-
tos adversos inaceitaveis nos seres humanos, nos animais ou no am-
biente, a autoridade competente do Estado-Membro em causa pode
proibi-los ou permitir a sua realizagdo sob reserva das condi¢des que
considerar necessdrias para evitar essas consequéncias. A autoridade
competente informa sem demora a Comissdo e as demais autoridades
competentes da sua decisdo.

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 83.° para especificar as regras de execu¢do que completam o
presente artigo.

Artigo 57.°
Isengiio do registo nos termos do Regulamento (CE) n.® 1907/2006

Para além das substincias ativas referidas no artigo 15.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, as substancias ativas fabricadas ou
importadas para utilizagdo em produtos biocidas autorizados para
colocagdo no mercado nos termos dos artigos 27.°, 55.° ou 56.° sdo
consideradas registadas, ¢ o seu registo ¢ considerado completo, para
fins de fabrico ou importagdo para utilizagdo em produtos biocidas,
considerando-se, assim, que preenchem os requisitos do Titulo II,
Capitulos 1 € 5, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

CAPITULO XIII

ARTIGOS TRATADOS

Artigo 58.°

Colocacio no mercado de artigos tratados

1. O presente artigo aplica-se exclusivamente aos artigos tratados que
ndo sejam produtos biocidas. Ndo se aplica aos artigos tratados quando
0 unico tratamento realizado tiver sido a fumigacdo ou desinfecdo das
instalagdes ou recipientes utilizados para armazenagem ou transporte e
desde que ndo sejam de prever residuos de tal tratamento.
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2. Os artigos tratados s6 podem ser colocados no mercado se todas
as substancias ativas contidas nos produtos biocidas com que foram
tratados ou que neles foram incorporados estiverem incluidas na lista
elaborada ao abrigo do artigo 9.°, n.° 2, para o tipo de produto e
utilizagdo pertinentes, ou no Anexo I, e se se encontrarem preenchidas
todas as condi¢des ou restrigdes ai especificadas.

3. A pessoa responsavel pela colocagdo de um artigo tratado no
mercado deve assegurar que o rétulo inclui a informagdo indicada no
segundo paragrafo se:

— no caso de um artigo tratado que contenha um produto biocida, o
fabricante desse artigo tratado efetuar uma alegagdo sobre as pro-
priedades biocidas do artigo, ou

— em relag@o as substincias ativas em causa, em particular no que se
refere a possibilidade de contacto com seres humanos ou a liberta-
¢do no ambiente, as condi¢cdes associadas a aprovagdo das subs-
tancia(s) ativa(s) o exigirem.

O rotulo a que se refere o primeiro paragrafo deve conter as seguintes
informagoes:

a) Uma declaracdo segundo a qual foram incorporados produtos bioci-
das no artigo tratado;

b) Quando fundamentado, a propriedade biocida atribuida ao artigo
tratado;

¢) Sem prejuizo do disposto no artigo 24.° do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, o nome de todas as substincias ativas contidas nos
produtos biocidas;

d) O nome de todos os nano materiais contidos nos produtos biocidas,
seguido do termo «nano» entre parénteses;

e) Eventuais instrugdes de utilizagdo pertinentes, incluindo precaucdes a
tomar devido aos produtos biocidas com que o artigo tratado foi
tratado ou que nele foram incorporados.

O presente nimero ndo se aplica quando, na legislacdo setorial, ja
existam requisitos de rotulagem pelo menos equivalentes para os pro-
dutos biocidas em artigos tratados, que permitam dar resposta as exi-
géncias em matéria de informagdo relativas a essas substancias ativas.

4.  Sem prejuizo das obrigac¢des relativas a rotulagem previstas no
n.° 3, a pessoa responsavel pela colocagdo de um artigo tratado no
mercado deve incluir no seu rotulo eventuais instrugdes de utiliza¢do
pertinentes, incluindo as precaugdes a tomar, se tal for necessario para
proteger os seres humanos, animais ¢ o ambiente.

5. Sem prejuizo das obrigacdes relativas a rotulagem previstas no
n.° 3, o fornecedor de um produto tratado deve, caso o consumidor o
solicite, disponibilizar-lhe gratuitamente, no prazo de 45 dias, informa-
¢Oes sobre o tratamento biocida do artigo tratado.
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6. A rotulagem deve ser claramente visivel, facilmente legivel e su-
ficientemente duradoura. Caso seja necessario, devido a dimensdo ou
fungdo do artigo tratado, a rotulagem deve ser impressa na embalagem,
nas instru¢des de utilizagdo ou na garantia, na ou nas linguas oficiais do
Estado-Membro de introdugao, salvo se esse Estado-Membro tomar uma
decisdo em contrario. No caso dos artigos tratados que ndo sejam pro-
duzidos como parte de uma série, mas antes concebidos e produzidos
para uma determinada encomenda, o fabricante pode aceitar outros mé-
todos de prestacdo de informagdes pertinentes ao cliente.

7. A Comissdo pode adotar atos de execugdo para a aplicagdo do
n.° 2 do presente artigo, incluindo procedimentos de notificagdo ade-
quados, com eventual participagdo da Agéncia, e que especifiquem mais
detalhadamente os requisitos de rotulagem previstos nos n.°® 3, 4 ¢ 6 do
presente artigo. Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 82.°, n.° 3.

8. Caso haja indicios significativos de que uma substancia ativa con-
tida num produto biocida com o qual o artigo tratado foi tratado ou que
nele foi incorporado ndo cumpre as condigdes estabelecidas no artigo 4.°,
n.° 1, no artigo 5.°, n.° 2, ou no artigo 25.°, a Comissdo revé a apro-
vacgdo dessa substdncia ativa ou a sua inclusdo no Anexo I de acordo
com o artigo 15.°, n.° 1, ou de acordo com o artigo 28.°, n.° 2.

CAPITULO XIV
PROTECAO E PARTILHA DE DADOS

Artigo 59.°

Protecio de dados na posse das autoridades competentes ou da
Agéncia

1.  Sem prejuizo dos artigos 62.° € 63.°, os dados apresentados para
fins da Diretiva 98/8/CE ou do presente regulamento ndo devem ser
utilizados pelas autoridades competentes ou pela Agéncia em beneficio
de um requerente ulterior, exceto quando:

a) O requerente ulterior apresentar uma carta de acesso; ou
b) O periodo aplicavel de protecdo de dados tiver caducado.

2. Ao apresentar dados a uma autoridade competente ou a Agéncia
para fins do presente regulamento, o requerente deve, sempre que per-
tinente, indicar o nome e os contactos do proprietario dos dados rela-
tivamente a todos os dados apresentados. Deve especificar também se é
o proprietario dos dados ou se possui uma carta de acesso.

3. O requerente deve informar sem demora a autoridade competente
ou a Agéncia de quaisquer modificagdes relativas a propriedade dos
dados.

4. Os comités cientificos consultivos criados ao abrigo da Decisdo
2004/210/CE da Comissdo, de 3 de margo de 2004, que institui comités
cientificos no dominio da seguranga dos consumidores, da satide ptblica
e do ambiente (') também tém acesso aos dados referidos no n.° 1 do
presente artigo.

(1) JO L 66 de 4.3.2004, p. 45.
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Artigo 60.°

Periodos de protecao dos dados

1. Os dados apresentados para efeitos da Diretiva 98/8/CE ou do
presente regulamento beneficiam de prote¢do de dados nas condigdes
estabelecidas no presente artigo. O periodo de protecdo de dados tem
inicio no momento em que sdo apresentados pela primeira vez.

Os dados protegidos ao abrigo do presente artigo, ou cujo periodo de
protecdo ao abrigo do presente artigo tenha caducado, ndo devem ser
novamente objeto de protegado.

2. O periodo de prote¢do dos dados, apresentados com vista a apro-
vacdo de uma substancia ativa existente, caduca 10 anos a contar do
primeiro dia do més seguinte a data da adogdo de uma decisdo, nos
termos do artigo 9.° relativa 4 aprovagdo dessa substincia ativa para o
tipo de produto em causa.

O periodo de protecdo dos dados apresentados com vista a aprovagdo de
uma nova substancia ativa caduca quinze anos a contar do primeiro dia
do més seguinte & data da ado¢do de uma decisdo nos termos do
artigo 9.° relativa a aprovagdo dessa substdncia ativa para o tipo de
produto em causa.

O periodo de protecdo dos novos dados apresentados com vista a re-
novagdo ou revisdo da aprovacdo de uma substincia ativa caduca cinco
anos a contar do primeiro dia do més seguinte a data de adogdo de uma
deciséo nos termos do artigo 14.°, n.° 4, relativa a renovagdo ou revisio.

3. O periodo de protecdo dos dados apresentados com vista a auto-
rizagdo de um produto biocida que contenha apenas substancias ativas
existentes caduca dez anos a contar do primeiro dia do més seguinte a
primeira decisdo relativa a autorizagdo do produto tomada de acordo
com os artigos 26.°, n.° 3, 30.°, n.° 1, 33.°, 0.3 e 4,34° n"6¢ 7,
36.°, n.° 4, 37.°, n.° 2 e 3, ou 44.°, n.° 5.

O periodo de protecdo dos dados apresentados com vista a autorizagdo
de um produto biocida que contenha uma substincia ativa nova caduca
15 anos a contar do primeiro dia do més seguinte a primeira decisdo
relativa a autorizagdo do produto tomada de acordo com os artigos 26.°,
n°3,30°%n°1,33°n"3¢e4,34°n%6e7 36°n°4,37.° n"2
e 3, ou 44.°, n.° 5.

O periodo de protecdo dos novos dados apresentados com vista a re-
novagdo ou alteragio da autorizacdo de um produto biocida caduca
cinco anos a contar do primeiro dia do més seguinte a decisdo relativa
a renovacdo ou alteracdo da autorizagdo.

Artigo 61.°

Carta de acesso

1. A carta de acesso deve conter, pelo menos, as seguintes informa-
¢oes:

a) Nome e dados de contacto do proprietario dos dados e do benefi-
ciario;

b) Nome da substincia ativa ou do produto biocida a cujos dados ¢
autorizado o acesso;
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¢) Data em que a carta de acesso produz efeitos;

d) Lista dos dados apresentados relativamente aos quais a carta de
acesso concede direitos de citagdo.

2. A revogacdo de uma carta de acesso ndo afeta a validade da
autorizacdo concedida com base na carta de acesso em questdo.

Artigo 62.°
Partilha de dados

1. A fim de evitar ensaios em animais, os ensaios para efeitos do
presente regulamento que envolvam vertebrados s6 devem ser realizados
em ultimo recurso. Os ensaios em vertebrados ndo devem ser repetidos
para fins do presente regulamento.

2. Qualquer pessoa que tencione realizar ensaios ou estudos («poten-
cial requerentey)

a) Deve, em caso de dados que envolvam ensaios em vertebrados, e
b) Pode, em caso de dados que ndo envolvam ensaios em vertebrados,

solicitar por escrito @ Agéncia que verifique se esses ensaios ou estudos
jé foram apresentados a Agéncia, ou a uma autoridade competente, no
contexto de um pedido anterior ao abrigo do presente regulamento ou
da Diretiva 98/8/CE. A Agéncia verifica se esses ensaios ou estudos ja
foram apresentados.

Se aqueles ensaios ou estudos ja tiverem sido apresentados a Agéncia
ou a uma autoridade competente no contexto de um pedido anterior, ao
abrigo do presente regulamento ou da Diretiva 98/8/CE, a Agéncia
comunica sem demora ao potencial requerente 0 nome ¢ os contactos
do fornecedor dos dados e do proprietario dos dados.

Se necessario, o fornecedor dos dados facilita os contactos entre o
potencial requerente e o proprietario dos dados.

Se os dados obtidos no ambito desses ensaios ou estudos ainda estive-
rem protegidos ao abrigo do artigo 60.°, o potencial requerente:

a) Deve, em caso de dados que envolvam ensaios em vertebrados, e
b) Pode, em caso de dados que ndo envolvam ensaios em vertebrados,

solicitar ao proprietario dos dados todos os dados cientificos e técnicos
relacionados com os ensaios ou estudos em causa, bem como o direito
de remeter para esses dados quando apresentar um pedido nos termos
do presente regulamento.

Artigo 63.°

Compensacio pela partilha de dados

1. Se tiver sido apresentado um pedido ao abrigo do artigo 62.°,
n.° 2, o potencial requerente e o proprietario dos dados envidam todos
os esfor¢os para chegar a acordo sobre a partilha dos resultados dos
ensaios ou estudos solicitada pelo potencial requerente. Esse acordo
pode ser substituido pelo recurso a um o6rgdo de arbitragem e pelo
compromisso de aceitagdo da decisdo de arbitragem.
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2. Em caso de acordo, o proprietario dos dados disponibiliza todos os
dados cientificos e técnicos referentes aos ensaios ou estudos em causa
ao potencial requerente ou autoriza-o a remeter para 0s ensaios ou
estudos do proprietario dos dados aquando da apresentagdo de pedidos
ao abrigo do presente regulamento.

3. Caso ndo se tenha chegado a acordo no que respeita a dados que
envolvam ensaios ou estudos em vertebrados, o potencial requerente
informa do facto a Agéncia e o proprietario dos dados nunca antes de
um meés apds ter recebido da Agéncia o nome e o endereco do forne-
cedor dos dados.

No prazo de 60 dias depois de ter sido informada, a Agéncia concede ao
potencial requerente autoriza¢do para remeter para os ensaios ou estudos
solicitados em vertebrados, desde que o potencial requerente comprove
que foram feitos todos os esforcos para alcangar um acordo e tenha
pago ao proprietario dos dados uma parte dos custos suportados. Se o
potencial requerente e o proprietario dos dados ndo conseguirem chegar
a acordo, os tribunais nacionais decidem qual a propor¢do dos custos a
pagar pelo potencial requerente ao proprietario dos dados.

O proprietario dos dados deve aceitar qualquer pagamento proposto nos
termos do segundo paragrafo. A aceitagdo ndo prejudica, contudo, o seu
direito a que a parte proporcional dos custos seja determinada por um
tribunal nacional, nos termos do segundo paragrafo.

4. A compensagdo pela partilha de dados ¢ determinada de modo
justo, transparente e ndo discriminatério, tendo em conta as orientagdes
estabelecidas pela Agéncia (!). Ao potencial requerente apenas é exigido
que partilhe os custos referentes as informagdes que tem de apresentar
para efeitos do presente regulamento.

5.  As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do presente
artigo podem ser objeto de recurso interposto ao abrigo do artigo 77.°.

Artigo 64.°

Utilizacdo dos dados em pedidos ulteriores

1. Se o periodo aplicavel de protecdo de dados ao abrigo do ar-
tigo 60.° tiver caducado para uma substincia ativa, a autoridade com-
petente recetora, ou a Agéncia, pode aceitar que o requerente ulterior de
uma autorizagdo remeta para os dados fornecidos pelo primeiro reque-
rente, desde que o requerente ulterior possa comprovar que a substincia
ativa & tecnicamente equivalente a substancia ativa cujo periodo de
protecdo de dados caducou, incluindo no que diz respeito ao grau de
pureza e a natureza das impurezas pertinentes.

Se o periodo aplicavel de protegdo de dados ao abrigo do artigo 60.° tiver
caducado para um produto biocida, a autoridade competente recetora, ou
a Ageéncia, pode autorizar que o requerente ulterior de uma autorizagio
remeta para os dados fornecidos pelo primeiro requerente, desde que o
requerente ulterior possa comprovar que o produto biocida é idéntico ao
produto ja autorizado, ou que as diferengas entre eles ndo sdo signifi-
cativas em termos de avaliagdo do risco e que a(s) substancia(s) ativa(s)
do produto biocida € (sd0) tecnicamente equivalente(s) as do produto
biocida ja autorizado, incluindo no que diz respeito ao grau de pureza e
a natureza das eventuais impurezas.

(') Orientagdes sobre partilha de informagdes estabelecida nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
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As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do primeiro e segundo
paragrafos do presente nimero podem ser objeto de recurso interposto
nos termos do artigo 77.°.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, os requerentes ulteriores devem
apresentar, consoante o caso, a autoridade competente recetora ou a
Agéncia os seguintes dados:

a) Todos os dados necessarios para a identificacdo do produto biocida,
incluindo a sua composicao;

b) Os dados necessarios para identificar a substancia ativa e estabelecer
a sua equivaléncia técnica;

¢) Os dados necessarios para demonstrar que o risco e a eficacia do
produto biocida sdo comparaveis aos do produto biocida autorizado.

CAPITULO XV
INFORMACAO E COMUNICACAO

SECCAO 1

Monitorizagdo e apresentacdo de relatorios

Artigo 65.°

Cumprimento dos requisitos

1.  Os Estados-Membros tomam as disposi¢des necessarias a monito-
rizagdo dos produtos biocidas e artigos tratados que tiverem sido colo-
cados no mercado, a fim de determinar se cumprem os requisitos do
presente regulamento. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os
requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comer-
cializagdo de produtos (1) é aplicavel em conformidade.

2. Os Estados-Membros tomam as disposi¢des necessarias a realiza-
¢do de controlos oficiais a fim de verificar o cumprimento do presente
regulamento.

A fim de facilitar o cumprimento do presente regulamento, os fabrican-
tes de produtos biocidas colocados no mercado da Unido devem manter,
no que se refere ao processo de fabrico, documentagdo adequada, em
papel ou em formato eletronico, relacionada com a qualidade e a segu-
ran¢a do produto biocida a colocar no mercado e devem guardar amos-
tras dos lotes de fabrico. Esta documentacdo deve incluir, no minimo, os
seguintes elementos:

a) Fichas de dados de segurancga e especificagdes das substancias ativas
e de outros ingredientes usados no fabrico do produto biocida;

b) Registos das varias operagdes de fabrico realizadas;
¢) Resultados dos controlos de qualidade internos;
d) Identificacdo dos lotes de fabrico.

Sempre que necessario para assegurar a aplicagdo uniforme do presente
nimero, a Comissdo pode adotar atos de execug@o, nos termos do
procedimento de exame referido no artigo 82.°, n.° 3.

(1) JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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As medidas tomadas ao abrigo do presente numero devem evitar causar
encargos administrativos desproporcionados para os operadores econé-
micos ¢ os Estados-Membros.

3. De cinco em cinco anos, a partir de 1 de setembro de 2015, os
Estados-Membros apresentam a Comissdo um relatorio sobre a aplica-
¢do do presente regulamento nos respetivos territorios. Esse relatorio
deve indicar, nomeadamente:

a) Informagdes sobre os resultados dos controlos oficiais efetuados nos
termos do n.° 2;

b) Informagdes sobre eventuais envenenamentos e, quando disponiveis,
sobre doengas profissionais que envolvam produtos biocidas, espe-
cialmente em relagdo a grupos vulneraveis, e medidas especificas
adotadas para reduzir os riscos de casos futuros;

¢) Informagdes disponiveis sobre efeitos ambientais negativos causados
pela utilizagao de produtos biocidas;

d) Informagdes sobre a utilizagdo de nano materiais nos produtos bio-
cidas e os seus potenciais riscos.

Os relatorios devem ser apresentados até 30 de junho do ano em causa e
devem abranger o periodo que vai até 31 de dezembro do ano anterior a
sua apresentacao.

Os relatdrios s@o publicados no sitio Internet adequado da Comissao.

4. A Comissdo elabora, com base nos relatérios recebidos nos termos
do n.° 3 e no prazo de 12 meses a contar da data referida no segundo
paragrafo desse niimero, um relatorio de sintese sobre a aplicacdo do
presente regulamento, nomeadamente do artigo 58.°. A Comissdo apre-
senta o relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

Artigo 66.°

Confidencialidade

1. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comisséo (') e
as regras do Conselho de Administracdo da Agéncia, adotadas nos
termos do artigo 118.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
sdo aplicaveis, para fins do presente regulamento, aos documentos
que se encontrem na posse da Agéncia.

2. A Agéncia e as autoridades competentes recusam O acesso as
informagdes se a sua divulgag¢do prejudicar a protegdo dos interesses
comerciais, da privacidade ou da seguranga das pessoas em causa.

Em geral, considera-se que a divulgagdo das informagdes a seguir in-
dicadas prejudica a protecdo dos interesses comerciais, da privacidade

ou da seguranca das pessoas €m causa:

a) Dados pormenorizados sobre a composi¢do completa de um produto
biocida;

b) Tonelagem exata da substancia ativa ou do produto biocida fabricado
ou disponibilizado no mercado;

(1) JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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¢) Ligagdes entre o fabricante da substincia ativa e o responsavel pela
colocagdo do produto biocida no mercado ou entre o responsavel
pela colocagdo do produto biocida no mercado e os distribuidores do
produto;

d) Nomes e enderecos das pessoas que participam nos ensaios em
vertebrados.

Contudo, nos casos em que seja essencial uma intervencdo urgente para
proteger a salide humana, a satide animal, a seguranga ou o ambiente,
ou por outras razdes de superior interesse publico, a Agéncia ou as
autoridades competentes devem divulgar as informacdes referidas no
presente niimero.

3. Nio obstante o disposto no n.° 2, ap6s ter sido concedida a au-
torizagdo, ndo pode, em caso algum, ser recusado o acesso as seguintes
informagoes:

a) Nome e enderego do titular da autorizacdo;
b) Nome e enderego do fabricante do produto biocida;
¢) Nome e endereco do fabricante da substincia ativa;

d) Teor da(s) substancia(s) ativa(s) no produto biocida ¢ nome do
produto biocida;

e) Dados fisicos e quimicos relativos ao produto biocida;

f) Eventuais meios de tornar indcuos a substancia ativa ou o produto
biocida;

g) Resumo dos resultados dos ensaios exigidos ao abrigo do ar-
tigo 20.° para determinar a eficicia do produto e os seus efeitos
nos seres humanos, nos animais ¢ no ambiente e, quando aplicavel,
a sua capacidade para provocar resisténcias;

h) Métodos e precaugdes recomendados para reduzir os perigos decor-
rentes do manuseamento, do transporte ¢ da utilizagdo, bem como
os riscos de incéndio ou outros;

i) Fichas de dados de seguranga;
j) Meétodos de analise referidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea c);
k) Métodos de eliminagdo do produto e da sua embalagem;

1) Procedimentos a seguir ¢ medidas a tomar em caso de perdas ou
fugas;

m) Primeiros socorros e conselhos médicos a prestar em caso de danos
pessoais.

4.  Uma pessoa que apresente a Agéncia ou a uma autoridade com-
petente informagdes relativas a uma substancia ativa ou a um produto
biocida para fins do presente regulamento pode solicitar que as infor-
magdes previstas no artigo 67.°, n.°® 3 e 4, ndo sejam disponibilizadas,
indicando as razdes pelas quais a divulgagdo da informagdo poderia
prejudicar os seus interesses comerciais ou os de qualquer outra parte
interessada.
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Artigo 67.°

Acesso do publico por via eletronica

M3
1. A partir da data em que a Comissdo adote um regulamento de
execugdo que determina que uma substincia ativa ¢ aprovada como
referido no artigo 9.°, n.° 1, alinea a), as informagdes atualizadas a
seguir indicadas sobre essa substancia ativa que estejam na posse da
Agéncia ou da Comissdo sdo postas a disposi¢do do publico, de forma
gratuita e facilmente acessivel:

a) Quando disponivel, a denominagdo ISO e o nome na nomenclatura
da Unifo Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC);

b) Quando aplicavel, o nome tal como se encontra indicado no Inven-
tario Europeu das Substincias Quimicas Existentes no
Mercado (EINECS);

¢) A classificagdo e a rotulagem, incluindo as informagdes que indicam
se a substincia ativa preenche algum dos critérios estabelecidos no
artigo 5.°, n.° 1;

d) Os efeitos fisico-quimicos finais e os dados relativos as vias e ao
destino e comportamento no ambiente;

e) Os resultados de cada estudo toxicoldgico e ecotoxicoldgico;

f) O nivel aceitavel de exposicdo ou a concentracdo previsivelmente
sem efeitos estabelecidos nos termos do Anexo VI;

g) As orientacdes para uma utilizagdo segura nos termos do Anexo II e
do Anexo III;

h) Os métodos analiticos referidos nas secgdes 5.2 ¢ 5.3 do Titulo 1 e
na sec¢do 4.2 do Titulo 2 do Anexo II.

2. A partir da data em que uma substancia ativa for autorizada, a
Agéncia coloca a disposi¢do do publico, de forma gratuita e facilmente
acessivel, as seguintes informagdes atualizadas:

a) Os termos e condi¢des da autorizagao;
b) O resumo das caracteristicas do produto biocida; e

¢) Os métodos analiticos referidos nas secgdes 5.2 ¢ 5.3 do Titulo 1 ¢
na sec¢ao 5.2 do Titulo 2 do Anexo III.

3. A partir da data em que a Comissdo adote um regulamento de
execugdo que determina que uma substincia ativa € aprovada, como
referido no artigo 9.°, n.° 1, alinea a), a Agéncia coloca a disposi¢do
do publico, de forma gratuita e facilmente acessivel, exceto no caso de o
fornecedor dos dados apresentar uma justificacdo, nos termos do ar-
tigo 66.°, n.° 4, aceite como valida pela autoridade competente ou
pela Agéncia, das razdes pelas quais essa publicagdo ¢ potencialmente
prejudicial para os seus interesses comerciais ou para os de qualquer
outra parte interessada, as seguintes informacdes atualizadas sobre essa
substancia ativa:

a) Se forem essenciais para a classificagdo e a rotulagem, o grau de
pureza da substancia e a identidade das impurezas e/ou dos aditivos
das substancias ativas que se saiba serem perigosos;
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b) Os resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos
apresentados com vista a apoiar a aprovacdo da substancia ativa;

¢) Informagdes, para além das referidas no n.° 1 do presente artigo,
constantes da ficha de dados de seguranca;

d) O(s) nome(s) comercial(ais) da substancia;
e) O relatorio de avaliagdo.

4. A partir da data em que um produto biocida for aprovado, a
Agéncia, exceto no caso de o fornecedor dos dados apresentar uma
justificagdo, nos termos do artigo 66.°, n.° 4, aceite como vélida pela
autoridade competente ou pela Agéncia, das razdes pelas quais essa
publicagdo é potencialmente prejudicial para os seus interesses comer-
ciais ou para os de qualquer outra parte interessada coloca a disposicao
do publico, de forma gratuita e facilmente acessivel, as seguintes infor-
magodes atualizadas:

a) Os resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos
apresentados para apoiar a autorizagdo do produto biocida; e

b) O relatorio de avaliag@o.

Artigo 68.°

Manutenc¢ido de registos e comunicacdo de informacdes

1. Os titulares de autorizagdes mantém registos dos produtos biocidas
que colocam no mercado por um prazo minimo de dez anos apos a
colocagdo no mercado, ou de dez anos a contar da data de revogacdo ou
de caducidade da autorizacdo, aplicando-se a data que ocorrer em pri-
meiro lugar. Mediante pedido, disponibilizam as informagdes pertinentes
contidas nesses registos a autoridade competente.

2. A fim de assegurar a aplicagdo uniforme do disposto no n.° 1 do
presente artigo, a Comissao adota medidas de execugdo que especificam
a forma e o contetdo das informagdes a incluir nos registos. Esses atos
de execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere
o artigo 82.°, n.° 2.

SECGAO 2

Informagées sobre produtos biocidas

Artigo 69.°

Classificacdo, embalagem e rotulagem de produtos biocidas

1.  Os titulares de autorizagdes asseguram que os produtos biocidas
sdo classificados, embalados e rotulados nos termos do resumo apro-
vado das caracteristicas do produto biocida, em especial das advertén-
cias de perigo e recomendacdes de prudéncia, conforme referido no
artigo 22.°, n.° 2, alinea i), ¢ da Diretiva 1999/45/CE e, quando apli-
cavel, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Além disso, os produtos suscetiveis de serem confundidos com géneros
alimenticios, inclusive bebidas, ou alimentos para animais, devem ser
embalados de modo a reduzir a0 minimo a probabilidade de ocorréncia
de tal confusdo. Se estiverem ao dispor do publico, devem conter com-
ponentes que desencorajem o seu consumo e, em particular, ndo devem
ser atrativos para as criangas.
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2.

Para além do cumprimento do disposto no n.° 1, os titulares de

autorizacdes asseguram que os rotulos ndo sejam enganosos quanto aos
riscos do produto para a satde humana, para a saude animal ou para o
ambiente ou quanto a sua eficacia e garantem, em qualquer caso, que
ndo contenham as mengdes «produto biocida de baixo risco», «ndo
toxico», «indcuo», «naturaly, «respeitador do ambiente», «respeitador
dos animais» nem indicagdes semelhantes. Além disso, o rétulo deve
conter, de forma clara e indelével, as seguintes informagdes:

a)

b)

<)

d)

e)

2)

h)

i)

k)

)

m)

Identidade de cada substancia ativa e sua concentragdo em unidades
métricas;

Nano materiais contidos no produto, se os houver, e os eventuais
riscos especificos associados a esse facto, e, apos cada referéncia a
nano materiais, o termo «nano» entre parénteses;

Numero de autorizagdo atribuido ao produto biocida pela autoridade
competente ou pela Comissio;

Nome e endereco do titular da autorizag@o;
Tipo de formulagao;
Utilizacdes autorizadas do produto biocida;

Instrugdes de utilizacdo, frequéncia de aplicagdo e dosagem, ex-
pressa em unidades métricas de modo a ter sentido e ser compreen-
sivel para os utilizadores, relativamente a cada uma das utilizagdes
previstas nos termos da autorizagdo;

Informagdes sobre provaveis efeitos secundarios adversos diretos ou
indiretos, bem como instrugdes de primeiros socorros;

Mengdo «Ler as instrugdes apensas antes de utilizar», caso o pro-
duto seja acompanhado de um folheto informativo e, se for caso
disso, adverténcias destinadas aos grupos vulneraveis;

Instrugdes relativas a eliminacdo segura do produto biocida e da sua
embalagem, incluindo, se for caso disso, a proibi¢do de reutilizagao
da embalagem;

Numero ou designacdo do lote da formulagdo e data de caducidade
pertinente em condigdes de armazenagem normais;

Quando aplicavel, periodo de tempo necessario para o efeito bio-
cida, intervalo a respeitar entre as aplicacdes do produto biocida, ou
entre uma aplicagdo e a utilizagdo seguinte do produto tratado, ou o
acesso subsequente de seres humanos ou de animais a zona em que
o produto biocida foi utilizado, incluindo informagéo sobre os meios
e medidas de descontaminacdo e o tempo necessario de ventilagao
das zonas tratadas; informagdo sobre a limpeza adequada do equi-
pamento; informagdo sobre medidas de precaugdo durante a utiliza-
¢do e o transporte;

Quando aplicavel, categorias de utilizadores aos quais esta limitada
a utilizagdo do produto biocida;

Quando aplicével, informagdes relativas a qualquer perigo especifico
para o ambiente, nomeadamente no que respeita a protecdo dos
organismos ndo visados e a prevencdo da contaminagdo das 4guas;

Para produtos biocidas com microrganismos, requisitos de rotula-
gem nos termos da Diretiva 2000/54/CE.
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Nao obstante o disposto no primeiro paragrafo, caso necessario devido a
dimens@o ou funcdo do produto biocida, as informagdes referidas nas
alineas e), g), h), j), k), 1) e n) podem ser indicadas na embalagem ou
num folheto que acompanhe a embalagem e faca dela parte integrante.

3.  Os Estados-Membros podem exigir que:

a) Sejam apresentados modelos ou projetos das embalagens, dos rétulos
e dos folhetos;

b) Os produtos biocidas disponibilizados no mercado nos seus territo-
rios sejam rotulados na sua lingua ou linguas oficiais.

Artigo 70.°

Fichas de dados de seguranca

Se for caso disso, devem ser elaboradas e disponibilizadas fichas de
dados de seguranga para as substancias ativas e os produtos biocidas, de
acordo com o artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Artigo 71.°

Registo de Produtos Biocidas

1. A Agéncia cria ¢ mantém um sistema de informacdo designado
por «Registo de Produtos Biocidasy.

2. O Registo de Produtos Biocidas ¢ utilizado para o intercdmbio de
informagdes entre as autoridades competentes, a Agéncia ¢ a Comissao
e entre os requerentes e as autoridades competentes, a Agéncia e a
Comissdo.

3. Os requerentes utilizam o Registo de Produtos Biocidas para apre-
sentar pedidos e dados relativos a todos os procedimentos abrangidos
pelo presente regulamento.

4.  Depois de os requerentes apresentarem os pedidos e os dados, a
Agéncia verifica se estes foram apresentados no formato correto e no-
tifica sem demora a autoridade competente.

Caso a Agéncia decida que o pedido ndo foi apresentado no formato
correto, rejeita o pedido e informa o requente da sua decisdo.

5. Logo que a autoridade competente valide ou aceite um pedido,
esse pedido ¢ disponibilizado, através do Registo de Produtos Biocidas,
a todas as outras autoridades competentes ¢ a Agéncia.

6.  As autoridades competentes ¢ a Comissao utilizam o Registo de
Produtos Biocidas para registar ¢ comunicar as decisdes que tomaram
relativamente as autorizagdes de produtos biocidas e atualizam as in-
formagdes contidas no Registo de Produtos Biocidas quando tomam
essas decisdes. Cabe as autoridades competentes, em particular, atuali-
zar, no Registo de Produtos Biocidas, as informagdes relacionadas com
os produtos biocidas que foram autorizados no seu territério ou para os
quais foi recusada, alterada, renovada ou revogada uma autorizagido
nacional, ou para os quais foi concedida, recusada ou anulada uma
licenga de comércio paralelo. Cabe a Comissdo, em particular, atualizar
as informagdes referentes aos produtos biocidas autorizados na Unido ou
para os quais foi recusada, alterada, renovada ou revogada uma autori-
zagdo da Unido.
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As informagdes a introduzir no Registo de Produtos Biocidas incluem,
consoante 0S casos:

a) Os termos e condi¢des da autorizagao;

b) O resumo das caracteristicas do produto biocida a que se refere o
artigo 22.°, n.° 2;

¢) O relatorio de avaliacdo do produto biocida.

As informagoes referidas no presente numero sdo também disponibili-
zadas ao requerente através do Registo de Produtos Biocidas.

7. No caso de o Registo de Produtos Biocidas ndo estar plenamente
operacional em 1 de setembro de 2013 ou deixar de estar operacional
apos esta data, continuam a vigorar todas as obrigagdes em matéria de
apresentacdo € comunicacdo impostas aos Estados-Membros, as autori-
dades competentes, a Comissdo e aos requerentes por forca do presente
regulamento. A fim de assegurar uma aplicagdo uniforme do presente
nimero, em particular no que se refere ao formato em que se pode
proceder a apresentagdo e ao intercdmbio de informagdes, a Comissdo
adota as medidas necessarias pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 82.°, n.° 3. Essas medidas sdo limitadas no tempo ao
periodo estritamente necessario para o Registo de Produtos Biocidas
ficar plenamente operacional.

8. A Comissao pode adotar atos de execucdo que estabelecem regras
de execugdo sobre os tipos de informacdo a introduzir no Registo de
Produtos Biocidas. Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedi-
mento consultivo a que se refere o artigo 82.°, n.° 2.

9. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 83.° que estabelecam regras adicionais para a utilizagdo do registo.

Artigo 72.°
Publicidade

1. A publicidade aos produtos biocidas, além de respeitar o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, deve incluir as mengdes «Utilize os
biocidas com cuidado. Leia sempre o rotulo e a informacdo relativa ao
produto antes de o utilizar.». As mengdes devem ser legiveis e
distinguir-se claramente do contetdo geral do antncio.

2. Os anunciantes podem substituir o termo «biocidas» nas mengdes
exigidas por uma referéncia clara ao tipo de produto anunciado.

3. A publicidade aos produtos biocidas nido deve referir-se ao pro-
duto de uma forma enganosa no que diz respeito aos riscos do produto
para a saide humana, para a saude animal ou para o ambiente, ou a sua
eficacia. A publicidade a um produto biocida ndo pode, em caso algum,
conter as mencdes «produto biocida de baixo risco», «ndo toxico»,
«inécuoy, «naturaly, «respeitador do ambiente», «respeitador dos ani-
mais», nem indica¢des semelhantes.

Artigo 73.°

Controlo de produtos venenosos

Para efeitos do presente regulamento, ¢ aplicavel o disposto no ar-
tigo 45.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
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CAPITULO XVI
A AGENCIA

Artigo 74.°

Tarefas da Agéncia

1. A Agéncia executa as tarefas que lhe sdo atribuidas pelo presente
regulamento.

2. Os artigos 78.° a 84.°, 89.° ¢ 90.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 sdo aplicaveis, com as necessarias adaptagdes, tendo
em conta as tarefas da Agéncia ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 75.°

Comité dos Produtos Biocidas

1. E instituido no ambito da Agéncia um Comité dos Produtos Bio-
cidas.

O Comité dos Produtos Biocidas ¢ responsavel pela elaboracdo do
parecer da Agéncia sobre as seguintes questdes:

a) Pedidos de aprovacgdo e de renovagdo da aprovacdo de substancias
ativas;

b) Revisdo da aprovagdo de substincias ativas;

¢) Pedidos de inclusdo no Anexo I de substancias ativas que preenchem
as condigdes estabelecidas no artigo 28.° e de revisdo da inclusdo
dessas substancias ativas no Anexo I;

d) Identificacdo das substancias ativas candidatas a substitui¢ao;

e) Pedidos de concessdo de autorizagdes da Unido a produtos biocidas e
de renovagdo, revogacdo e alteracdo de autorizagdes da Unido, a ndo
ser que os pedidos digam respeito a alteragdes administrativas;

f) Questdes cientificas e técnicas respeitantes ao reconhecimento mi-
tuo, nos termos do artigo 38.°;

g) A pedido da Comissdo ou das autoridades competentes dos
Estados-Membros, quaisquer outras questdes decorrentes da aplica-
¢do do presente regulamento relativas a orientagdes técnicas ou a
riscos para a satide humana, para a saide animal ou para o ambiente.

2.  Cada Estado-Membro tem o direito de nomear um membro do
Comité dos Produtos Biocidas. Os Estados-Membros podem também
nomear um membro suplente.

Para facilitar o seu trabalho, o Comité pode ser dividido em dois ou
mais comités paralelos, por decisdo do Conselho de Administragdo da
Agéncia com o acordo da Comissdo. Cada um dos comités paralelos
fica responsavel pelas tarefas do Comité dos Produtos Biocidas que lhe
forem atribuidas. Cada Estado-Membro tem o direito de nomear um
membro em cada um dos comités paralelos. A mesma pessoa pode
ser nomeada para mais de um comité paralelo.
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3. Os membros do Comité sdo nomeados com base na sua experién-
cia na execugdo das tarefas especificadas no n.° 1 e podem trabalhar no
ambito de uma autoridade competente. Sdo apoiados pelos recursos
cientificos e técnicos de que os Estados-Membros dispdem. Para o
efeito, os Estados-Membros facultam aos membros do Comité por
eles nomeados os recursos cientificos e técnicos adequados.

4. O artigo 85.°, n.* 4, 5, 8 € 9, ¢ os artigos 87.° ¢ 88.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1907/2006 sdo aplicaveis, com as necessarias adapta-
¢Oes, ao Comité dos Produtos Biocidas.

Artigo 76.°

Secretariado da Agéncia

1. O Secretariado da Agéncia referido no artigo 76.°, n.° 1, alinea g),
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 executa as seguintes tarefas:

a) Criar e manter o Registo de Produtos Biocidas;

b) Executar as tarefas relativas a aceitagdo dos pedidos abrangidos pelo
presente regulamento;

c) Estabelecer a equivaléncia técnica;

d) Proporcionar orientagdo técnica e cientifica e ferramentas para a
aplicacdo do presente regulamento pela Comissao e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros, ¢ apoiar os servigos nacionais de
assisténcia;

e) Prestar aconselhamento e assisténcia aos requerentes, em particular
as PME, no que diz respeito a aprovagdo de substincias ativas ou a
sua inclusdo no Anexo I do presente regulamento, ou a uma autori-
zagdo da Unido;

f) Elaborar informagdes explicativas sobre o presente regulamento;

g) Estabelecer e manter base(s) de dados com informagdes sobre subs-
tancias ativas e produtos biocidas;

h) A pedido da Comissdo, prestar apoio técnico e cientifico a fim de
melhorar a cooperacdo entre as autoridades competentes da Unido, as
organizagdes internacionais € os paises terceiros no que diz respeito
a questdes cientificas e técnicas relacionadas com produtos biocidas;

i) Notificar as decisdes tomadas pela Agéncia;

j) Especificar os formatos e pacotes de aplicagdes informaticas para a
apresentacdo de informacdes a Agéncia;

k) Prestar apoio e assisténcia aos Estados-Membros, a fim de evitar a
avaliacdo paralela de pedidos relativos aos mesmos produtos bioci-
das ou a produtos biocidas semelhantes, tal como referido no ar-
tigo 29.°, n.° 4;

1) prestar apoio e assisténcia aos Estados-Membros no que diz respeito
as atividades de controlo e de controlo do cumprimento.

2. O Secretariado pde a disposi¢do do publico na Internet, gratuita-
mente, as informagdes identificadas no artigo 67.°, a menos que um
pedido apresentado ao abrigo do artigo 66.°, n.° 4, seja considerado
justificado. A Agéncia disponibiliza outras informag¢des, mediante pe-
dido, nos termos do artigo 66.°.
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Artigo 77.°

Recurso

YM3
1. Os recursos das decisdes da Agéncia adotadas ao abrigo dos arti-
gos 7.°,n.° 2, 13.°, n.° 3,43.°, n°2,45,n.° 3, 54°, n.* 3,4 ¢ 5, 63.°,
n.° 3, e 64.°, n.° 1, sdo da competéncia da Camara de Recurso instituida
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

O artigo 92.°, n.°° 1 € 2, e os artigos 93.° ¢ 94.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 sdo aplicaveis aos recursos interpostos ao abrigo do
presente regulamento.

O recorrente pode ter de pagar uma taxa por for¢a do artigo 80.°, n.° 1,
do presente regulamento.

2. Os recursos interpostos ao abrigo do n.° 1 tém efeito suspensivo.

Artigo 78.°

Orcamento da Agéncia

1.  Para efeitos do presente regulamento, as receitas da Agéncia sdo
constituidas por:

a) Uma subvencdo da Unido, inscrita no or¢amento geral da Unido
Europeia (Seccdo «Comissao»);

b) Taxas pagas a Agéncia nos termos do presente regulamento;

¢) Emolumentos pagos a Agéncia por servigos prestados ao abrigo do
presente regulamento;

d) Eventuais contribui¢des voluntarias dos Estados-Membros.

2. As receitas e despesas ligadas as atividades relacionadas com o
presente regulamento ¢ com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 séo
tratadas separadamente no orcamento da Agéncia e sdo objeto de rela-
torios orgamentais e contabilisticos distintos.

As receitas da Agéncia referidas no artigo 96.°, n.° 1, do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006 ndo podem ser utilizadas para a execugdo
de tarefas ao abrigo do presente regulamento, exceto para um objetivo
conjunto ou para uma transferéncia temporaria a fim de assegurar o
funcionamento adequado da Agéncia. As receitas da Agéncia referidas
no n.° 1 do presente artigo ndo podem ser utilizadas para a execugdo de
tarefas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, exceto para um
objetivo conjunto ou para uma transferéncia temporaria a fim de asse-
gurar o funcionamento adequado da Agéncia.
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Artigo 79.°

Formatos e aplicagoes informaticas para a apresentacio de
informacoes a Agéncia

A Ageéncia especifica os formatos e os programas informaticos e
disponibiliza-os gratuitamente através do seu sitio na Internet, a utilizar
para a apresentagdo de informagdes a Agéncia. As autoridades compe-
tentes e os requerentes devem utilizar estes formatos e pacotes para a
apresentacdo de informagdes ao abrigo do presente regulamento.

O dossier técnico referido no artigo 6.°, n.° 1, e no artigo 20.° deve ser
apresentado utilizando o programa informatico [UCLID.

CAPITULO XVII
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 80.°

Taxas e emolumentos

1. A Comissdo adota, com base nos principios estabelecidos no n.° 3,
um regulamento de execugdo que especifica:

a) As taxas devidas a Agéncia, incluindo uma taxa anual, relativas a
produtos aos quais tenha sido concedida uma autorizagdo da Unido,
nos termos do Capitulo VIII, e uma taxa relativa a pedidos de
reconhecimento mutuo, nos termos do Capitulo VII;

b) As regras que determinam as condi¢des de aplicagdo de taxas redu-
zidas, de isengdo de taxas e de reembolso do membro do Comité dos
Produtos Biocidas que atua como relator; e

¢) As condi¢des de pagamento.

Este regulamento de execugdo ¢ adotado pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 82.°, n.° 3. Aplica-se exclusivamente as taxas
pagas a Agéncia.

A Agéncia pode cobrar emolumentos por outros servigos que preste.

As taxas devidas a Agéncia devem ser fixadas a um nivel que assegure
que as receitas resultantes da cobranga de taxas, em combinagdo com
outras fontes de receitas da Agéncia ao abrigo do presente regulamento,
sejam suficientes para cobrir o custo dos servigos prestados. A Agéncia
procede a publicacdo das taxas devidas.

2. Os Estados-Membros cobram diretamente aos requerentes taxas
pelos servigos que prestem no que diz respeito aos procedimentos pre-
vistos no presente regulamento, incluindo os servigos efetuados pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros que agem na qualidade
de autoridade competente de avaliaggo.

Com base nos principios estabelecidos no n.° 3, a Comissdo emite
orientagdes relativas a uma estrutura de taxas harmonizada.

Os Estados-Membros podem cobrar taxas anuais em relagdo aos produ-
tos biocidas disponibilizados nos respetivos mercados.

Os Estados-Membros podem cobrar emolumentos por outros servigos
que prestem.

Os Estados-Membros estabelecem e publicam o montante das taxas
devidas as respetivas autoridades competentes.
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3. Tanto o regulamento de execugdo a que se refere o n.° 1 como as
regras dos proprios Estados-Membros em matéria de taxas devem obe-
decer aos seguintes principios:

a) As taxas devem ser fixadas a um nivel que assegure que as receitas
resultantes da cobranca de taxas sejam, em principio, suficientes para
cobrir o custo dos servigos prestados, sem excederem o necessario
para cobrir esse custo;

b) Se o requerente ndo apresentar as informagdes solicitadas no prazo
fixado, a taxa deve ser parcialmente reembolsada;

¢) As necessidades especificas das pequenas ¢ médias empresas devem
ser tidas em conta de forma adequada, incluindo a possibilidade de
repartir os pagamentos por varias prestacdes e fases;

d) A estrutura e o montante das taxas devem ter em conta o facto de a
informagdo ter sido apresentada conjunta ou separadamente;

e) Em circunstincias devidamente justificadas e quando aceite pela
Agéncia ou pela autoridade competente, pode ser concedida a isen-
¢do total ou parcial da taxa; e

f) Os prazos para o pagamento de taxas devem ser estabelecidos tendo
em devida conta os prazos dos procedimentos previstos no presente
regulamento.

Artigo 81.°

Autoridades competentes

1.  Os Estados-Membros designam a ou as autoridades competentes
responsaveis pela aplicagdo do presente regulamento.

Os Estados-Membros asseguram que as autoridades competentes dis-
pdem de pessoal em niimero suficiente e com as qualificagdes e a
experiéncia adequadas para que as obrigagdes estabelecidas no presente
regulamento possam ser cumpridas de forma eficiente e eficaz.

2. As autoridades competentes prestam aconselhamento aos requeren-
tes, em particular as PME, e a todas as outras partes interessadas sobre
as respetivas responsabilidades e obrigagdes nos termos do presente
regulamento. Tal incluia aconselhamento sobre a possibilidade de adap-
tar os requisitos em matéria de dados constantes dos artigos 6.° ¢ 20.°,
0os motivos com base nos quais essa adaptacdo pode ser efetuada e a
forma como elaborar uma proposta. Esse aconselhamento completa as
recomendagdes e a assisténcia prestadas pelo Secretariado da Agéncia
nos termos do artigo 76.°, n.° 1, alinea d).

As autoridades competentes podem, em especial, prestar aconselha-
mento mediante a criagdo de servigos de assisténcia. Os servigos de
assisténcia ja criados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
podem funcionar como servigos de assisténcia ao abrigo do presente
regulamento.

3.  Até 1 de setembro de 2013, os Estados-Membros comunicam a
Comissdo os nomes e enderegos das autoridades competentes designa-
das e, caso existam, dos servigos de assisténcia. Os Estados-Membros
informam a Comissdo, sem demora indevida, de quaisquer alteragdes
dos nomes e enderecos das autoridades competentes ou dos servigos de
assisténcia.

A Comissdo publica a lista das autoridades competentes e dos servigos
de assisténcia.



02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 68

Artigo 82.°

Procedimento de Comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Produtos
Biocidas («Comité»). Este comité deve ser entendido como comité na
ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, ¢ aplicavel o
artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Sempre que se faga referéncia ao presente numero, ¢ aplicavel o
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissdo ndo pode adotar o projeto de
ato de execugdo, aplicando-se o terceiro paragrafo do n.° 4 do ar-
tigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4.  Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, ¢ aplicavel o
artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 83.°

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar os atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 3.°,
n.° 4, o artigo 5.°, n.° 3, o artigo 6.°, n.° 4, o artigo 21.°, n.° 3, o
artigo 23.°, n.° 5, o artigo 28.°, n.° 1 e 3, o artigo 40.°, o artigo 56.°,
n.° 4, o artigo 71.°, n.° 9, o artigo 85.° e o artigo 89.°, n.° 1, é conferido
a Comissdo por um prazo de cinco anos a partir de 17 de julho de 2012.
A Comissdo elabora um relatorio relativo a delegagdo de poderes pelo
menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo
de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de igual duragdo, salvo
se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos
trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poder referida no artigo 3.°, n.° 4, no artigo 5.°,
n.° 3, no artigo 6.°, n.° 4, no artigo 21.°, n.° 3, no artigo 23.°, n.° 5, no
artigo 28.°, n.°* 1 e 3, no artigo 40.°, no artigo 56.°, n.° 4, no artigo 71.°,
n.° 9, no artigo 85.° € no artigo 89.°, n.° 1, pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A de-
cisdo de revogagdo pde termo a delegag¢do dos poderes nela especifica-
dos. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.°, n.° 4, do
artigo 5.°, n.° 3, do artigo 6.°, n.° 4, do artigo 21.°, n.° 3, do artigo 23.°,
n.° 5, do artigo 28.°, n.°® 1 e 3, do artigo 40.°, do artigo 56.°, n.° 4, do
artigo 71.°, n.° 9, do artigo 85.° ¢ do artigo 89.°, n.° 1, s6 entram em
vigor se nao tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo desse
ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comis-
sdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogado
por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 84.°

Procedimento de urgéncia

1.  Os atos delegados adotados por for¢a do presente artigo entram
em vigor sem demora e s3o aplicaveis desde que ndo tenha sido for-
mulada qualquer objeg¢do ao abrigo do n.° 2. Na notificagdo de um ato
delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho devem expor-se os
motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objegdes a
um ato delegado de acordo com o procedimento a que se refere o
artigo 83.°, n.° 5. Nesse caso, a Comissdo revoga sem demora o ato
apos a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu ou o
Conselho tiverem formulado objegdes.

Artigo 85.°

Adaptacio ao progresso cientifico e técnico

A fim de permitir a adapta¢ao das disposi¢des do presente regulamento
ao progresso cientifico e técnico, a Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 83.° no que diz respeito a adaptagédo
dos Anexos II, IIT e IV ao referido progresso cientifico e técnico.

Artigo 86.°

Substincias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 98/8/CE

As substancias ativas relativamente as quais a Comissdo tenha adotado
diretivas que as inclua no anexo I da Diretiva 98/8/CE consideram-se
aprovadas ao abrigo do presente regulamento, a data de inclusdo, e sdo
incluidas na lista a que se refere o artigo 9.°, n.° 2. A aprovagdo estd
sujeita as condic¢des estabelecidas nessas diretivas da Comissao.

Artigo 87.°

Sancdes

Os Estados-Membros estabelecem as disposigdes relativas as sangdes
aplicaveis em caso de infracdo as disposi¢cdes do presente regulamento
e tomam todas as medidas necessarias para garantir a sua execugdo. As
sangOes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os
Estados-Membros notificam a Comissdo as disposicdes em causa até
1 de setembro de 2013 e notificam-lhe igualmente, sem demora, qual-
quer alterac@o posterior que as afete.

Artigo 88.°

Clausula de salvaguarda

Se, com base em novas provas, um Estado-Membro tiver razoes funda-
mentadas para considerar que um produto biocida, embora autorizado
nos termos do presente regulamento, constitui um risco grave imediato
ou a longo prazo para a satde dos seres humanos, em especial dos
grupos vulneraveis, ou dos animais, ou para o ambiente, pode tomar
medidas provisorias adequadas. O Estado-Membro informa sem demora
do facto a Comissdo e os demais Estados-Membros, indicando os mo-
tivos que justificaram a sua decisdo com base em novas provas.
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A Comiss@o autoriza, por meio de atos de execugdo, a medida provi-
soria por um periodo definido na decisdo ou exige que o
Estado-Membro revogue a medida provisoria. Esses atos de execugdo
sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 82.°,
n° 3.

Artigo 89.°

Medidas transitorias

1.  »MI16 A Comissdo prossegue o programa de trabalho relativo a
analise sistematica de todas as substancias ativas existentes, iniciado nos
termos do artigo 16.°, n.° 2, da Diretiva 98/8/CE, no intuito de a con-
cluir até 31 de dezembro de 2030. « Para tal, a Comissdo fica habili-
tada a adotar atos delegados nos termos do artigo 83.° para executar o
programa de trabalho e para especificar os direitos e obrigagdes conexos
das autoridades competentes e dos participantes no programa.

Em fungdo dos progressos verificados na execucdo do programa de
trabalho, a Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos
do artigo 83.° para a extensdo da duragdo desse programa por um
periodo determinado.

Para favorecer uma transi¢do harmoniosa da Diretiva 98/8/CE para o
presente regulamento, durante a execu¢do do programa de trabalho a
Comissdo adota regulamentos de execugdo que determinam que a subs-
tancia ativa ¢ aprovada, e em que condi¢des, ou — nos casos em que as
condigdes do artigo 4.°, n.° 1, ou, quando aplicavel, do artigo 5.°, n.° 2,
ndo sejam cumpridas ou em que as informagdes e dados necessarios ndo
tenham sido apresentados no prazo fixado — decisdes de execugdo pelas
quais a substdncia ativa ndo ¢ aprovada. Esses atos de execucdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 82.°,
n.° 3. Os regulamentos de aprovagdo de substincias ativas devem es-
pecificar a data de aprovagdo. E aplicavel o artigo 9.°, n.° 2.

2. Nio obstante o disposto nos artigos 17.°, n.° 1, 19.°, n.° 1, e 20.°,
n.° 1, do presente regulamento, e sem prejuizo do disposto nos n.°* 1 e
3 do presente artigo, um Estado-Membro pode continuar a aplicar o seu
sistema ou pratica de disponibilizagdo no mercado ou de utilizagdo de
determinado produto biocida atualmente em vigor durante trés anos, no
maximo, a contar da data de aprovagdo da ultima substincia ativa a
aprovar nesse produto biocida. O Estado-Membro em causa s6 pode
autorizar a disponibilizacdo no mercado ou a utilizagdo no seu territorio,
de acordo com as suas regras nacionais, de produtos biocidas que con-
tenham apenas:

a) substancias ativas existentes que:

i) foram avaliadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.® 1451/2007 (")
da Comissdo, mas que ainda nido foram aprovadas para o tipo de
produto em causa; ou

(") Regulamento (CE) n.° 1451/2007 da Comissdo, de 4 de dezembro de 2007,
relativo a segunda fase do programa de trabalho de 10 anos mencionado no
n.° 2 do artigo 16.° da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conse-
lho relativa a colocagdo de produtos biocidas no mercado (JO L 325 de
11.12.2007, p. 3).
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ii) estdo a ser avaliadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, mas que ainda ndo foram aprovadas para o tipo
de produto em causa;

ou

b) uma combinagdo de substincias ativas referidas na alinea a) com
substancias ativas aprovadas nos termos do presente regulamento.

Nido obstante o disposto no primeiro paragrafo, no caso de uma
decisio de ndo aprovacdo de uma substidncia ativa, um
Estado-Membro pode continuar a aplicar o seu sistema ou pratica
de disponibilizagdo de produtos biocidas no mercado atualmente
vigente durante 12 meses, no maximo, a contar da data da decisdo
de ndo aprovagdo da substincia ativa nos termos do n.° 1, terceiro
paragrafo, e pode continuar a aplicar o seu sistema ou pratica de
utilizacdo de produtos biocidas atualmente vigente durante 18 meses,
no maximo, a contar dessa decisdo.

vCi1
" 3. Na sequéncia de uma decisdo de aprovagdo de uma dada subs-
tancia ativa para determinado tipo de produto, os Estados-Membros
asseguram que as autorizagdes de produtos biocidas que pertengam a
esse tipo de produto e que contenham essa substincia ativa sejam
concedidas, alteradas ou revogadas, consoante o caso, nos termos do
presente regulamento, no prazo de trés anos a contar da data de apro-

vagao.

Para o efeito, os interessados em requerer a autorizacdo ou o reconhe-
cimento mutuo paralelo de produtos biocidas desse tipo de produto que
ndo contenham substancias ativas para além das ja existentes devem
apresentar os pedidos de autorizagdo ou de reconhecimento mituo pa-
ralelo até a data de aprovagdo da(s) substancia(s) ativa(s). No caso dos
produtos biocidas que contenham mais de uma substancia ativa, os
pedidos devem ser apresentados pelo menos até a data de aprovagdo
da ultima substancia ativa para esse tipo de produto.

Se ndo tiver sido apresentado um pedido de autoriza¢do ou de reco-
nhecimento mutuo paralelo nos termos do segundo paragrafo:

a) o produto biocida deixa de poder ser disponibilizado no mercado
decorridos 180 dias a contar da data de aprovacdo da(s) substancia(s)
ativa(s); e

b) a utilizacdo das existéncias do produto biocida pode prosseguir du-
rante 365 dias, no méaximo, a contar da data de aprovagdo da(s)
substancia(s) ativa(s).

4.  Caso a autoridade competente de um Estado-Membro ou, se for
caso disso, a Comissdo, decida indeferir um pedido de autorizagio,
apresentado de acordo com o n.° 3, de um produto biocida ja disponi-
bilizado no mercado, ou decida ndo conceder a autoriza¢do, ou impor
condi¢des para a autorizagdo que tornariam necessario alterar o produto
em causa, ¢ aplicavel o seguinte:

a) um produto biocida que ndo tenha sido autorizado, ou, se for caso
disso, que ndo cumpra as condigdes da autorizagdo, deixa de poder
ser disponibilizado no mercado decorridos 180 dias a contar da data
da decisdo da autoridade; e

b) a utilizagdo das existéncias do produto biocida pode prosseguir du-
rante 365 dias, no maximo, a contar da data da decisdo da autori-
dade.
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Artigo 90.°

Medidas transitorias relativas as substancias ativas avaliadas ao
abrigo da Diretiva 98/8/CE

1. A Agéncia é responsavel pela coordenagdo do processo de avalia-
¢do dos dossiers apresentados apds 1 de setembro de 2012 e facilita a
avaliacdo prestando assisténcia organizacional e apoio técnico aos
Estados-Membros e a Comissao.

2. Os pedidos apresentados para efeitos da Diretiva 98/8/CE, cuja
avaliagdo pelos Estados-Membros, nos termos do artigo 11.°, n.° 2,
da Diretiva 98/8/CE, ndo tenha sido concluida até 1 de setembro de
2013 sdo avaliados pelas autoridades competentes nos termos do pre-
sente regulamento e, se for caso disso, do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007.

Essa avaliagdo ¢ efetuada com base nas informagdes fornecidas no
dossier apresentado nos termos da Diretiva 98/8/CE.

Nos casos em que a avaliagdo identifique problemas decorrentes da
aplicacdo das disposi¢des do presente regulamento, que ndo fagam parte
da Diretiva 98/8/CE, ¢ oferecida ao requerente a oportunidade de for-
necer informagdes adicionais.

Serdo envidados todos os esforgos para evitar ensaios adicionais em
vertebrados e para evitar causar atrasos ao programa de revisao previsto
no Regulamento (CE) n.° 1451/2007, em resultado das disposi¢des
transitorias.

Nio obstante o disposto no n.° 1, a Agéncia ¢ igualmente responsavel
pela coordenacdo do processo de avaliagdo de dossiers apresentados
para efeitos da Diretiva 98/8/CE cuja avaliacdo ndo tenha sido com-
pletada até¢ 1 de setembro de 2013 e facilita a preparagdo da avaliag@o
prestando  assisténcia  organizacional e apoio  técnico  aos
Estados-Membros e a Comissdo a partir de 1 de janeiro de 2014.

Artigo 91.°

Medidas transitorias relativas aos pedidos de autorizacio de
produtos biocidas apresentados ao abrigo da Diretiva 98/8/CE

Os pedidos de autorizagdo de produtos biocidas apresentados ao abrigo
da Diretiva 98/8/CE cuja avaliagdo nao tenha sido concluida até 1 de
setembro de 2013 sdo avaliados pelas autoridades competentes nos
termos da referida diretiva.

Sem prejuizo do disposto no primeiro paragrafo, ¢ aplicavel o seguinte:

— sempre que uma avaliagdo de risco da substancia ativa indicar que
estdo preenchidos um ou varios dos critérios fixados no artigo 5.°,
n.° 1, o produto biocida é autorizado nos termos do artigo 19.°,

— sempre que uma avaliagdo de risco da substincia ativa indicar que
estdo preenchidos um ou varios dos critérios fixados no artigo 10.°,
o produto biocida é autorizado nos termos do artigo 23.°.

Nos casos em que a avaliagdo identifique problemas decorrentes da
aplicacdo das disposi¢des do presente regulamento, que ndo fagam parte
da Diretiva 98/8/CE, ¢ oferecida ao requerente a oportunidade de for-
necer informacgdes adicionais.
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Artigo 92.°

Medidas  transitorias relativas aos  produtos  biocidas
autorizados/registados ao abrigo da Diretiva 98/8/CE

1.  Os produtos biocidas autorizados ou registados antes de 1 de
setembro de 2013 nos termos dos artigos 3.°, 4.°, 15.° ou 17.° da
Diretiva 98/8/CE podem continuar a ser disponibilizados no mercado
e utilizados sem prejuizo, se for caso disso, de quaisquer condi¢des de
autorizacdo ou registo determinadas ao abrigo dessa diretiva até a data
de caducidade da autorizagdo ou registo ou até a revogacdo desta.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, o presente regulamento ¢
aplicavel aos produtos biocidas referidos nesse nimero a partir de
1 de setembro de 2013.

Os produtos biocidas autorizados nos termos dos artigos 3.° ou 4.° da
Diretiva 98/8/CE sdo considerados autorizados nos termos do ar-
tigo 17.° do presente Regulamento.

Artigo 93.°

Medidas transitorias relativas aos produtos biocidas nao abrangidos
pelo Ambito de aplicacdo da Diretiva 98/8/CE

Nio obstante o disposto no artigo 17.°, n.° 1, um Estado-Membro pode
continuar a aplicar o seu sistema ou pratica atualmente em vigor de
disponibilizacdo no mercado e de utilizagdo de um produto biocida nao
abrangido pelo ambito de aplica¢ao da Diretiva 98/8/CE, mas sim pelo
presente regulamento, e que consista em, contenha ou gere apenas subs-
tancias ativas que estavam disponiveis no mercado, ou tenham sido
utilizadas em produtos biocidas em 1 de setembro de 2013. A excegdo
aplica-se até uma das seguintes datas:

a) se os pedidos de aprovacgdo de todas essas substancias ativas em que
o produto biocida consista, contenha ou gere forem apresentados
para o tipo de produto em causa até 1 de setembro de 2016, até
aos prazos previstos no artigo 89.°, n.° 2, segundo paragrafo, no
artigo 89.°, n.° 3, e no artigo 89.°, n.° 4; ou

b) se, para uma das substincias ativas, ndo for apresentado qualquer
pedido nos termos da alinea a), até 1 de setembro de 2017.

Artigo 94.°

Medidas transitérias relativas aos artigos tratados

1. Nio obstante o disposto no artigo 58.°, n.° 2, um artigo tratado
com, ou em que tenha sido intencionalmente incorporado um ou mais
produtos biocidas que apenas contenha as substincias ativas que estdo a
ser avaliadas para o tipo de produto em causa no programa de trabalho a
que se refere o artigo 89.°, n.° 1, até 1 de setembro de 2016, ou
relativamente as quais tenha sido apresentado um pedido de aprovagdo
para o tipo de produto em causa até essa data, ou que contenha apenas
uma combinacdo dessas substancias e das substancias ativas incluidas na
lista elaborada nos termos do artigo 9.°, n.° 2, para o tipo de produto e
utilizagdo relevantes, ou incluidas no anexo I, pode ser colocado no
mercado até uma das seguintes datas:
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a) no caso de uma decisdo, tomada apds 1 de setembro de 2016, de
indeferimento do pedido de aprovag@o ou de ndo aprovacdo de uma
das substancias ativas para a utilizagdo em causa, uma data situada
no periodo de 180 dias apos essa decisdo;

b) nos outros casos, a data de aprovagdo do tipo de produto e de
utilizagdo da ultima substancia ativa a ser aprovada e contida no
produto biocida.

2. Ainda n3o obstante o disposto no artigo 58.°, n.° 2, um artigo
tratado com, ou em que tenha sido intencionalmente incorporado um ou
mais produtos biocidas que contenha uma substincia ativa para além
das referidas no n.° 1 do presente artigo ou das incluidas na lista
elaborada nos termos do artigo 9.°, n.° 2, para o tipo de produto e
utilizagdo relevantes, ou incluidas no anexo I, pode ser colocado no
mercado até 1 de margo de 2017.

Artigo 95.°

Medidas transitorias relativas ao acesso ao dossier da substincia ativa

1. A partir de 1 de setembro de 2013, a Agéncia publica e atualiza
regularmente uma lista de todas as substincias ativas e de todas as
substancias que geram uma substincia ativa, sobre as quais um dossier
conforme com o anexo Il do presente regulamento, ou com os anexos
II-A ou IV-A da Diretiva 98/8/CE e, se for caso disso, com o anexo III-
-A dessa diretiva («dossier completo da substincia »), tenha sido apre-
sentado e aceite ou validado por um Estado-Membro num procedimento
previsto pelo presente regulamento ou por essa diretiva («substancias
em causa»). Relativamente a cada substancia em causa, a lista inclui
também todas as pessoas que tenham apresentado esse dossier ou um
pedido a Agéncia de acordo com o segundo paragrafo do presente
nimero, ¢ indica o seu papel tal como especificado nesse paragrafo, e
o tipo de produto ou produtos para o qual tenham apresentado um
pedido, bem como a data de inclusdo da substincia na lista.

Uma pessoa estabelecida na Unido que fabrique ou importe uma subs-
tdncia em causa, estreme ou contida em produtos biocidas («fornecedor
da substancia»), ou que fabrique ou disponibilize no mercado um pro-
duto biocida que consista em, contenha ou gere essa substincia em
causa («fornecedor do produto»), pode, a qualquer momento, apresentar
a Agéncia quer um dossier completo da substidncia em causa, quer uma
carta de acesso a um dossier completo da substancia, ou uma referéncia
a um dossier completo da substancia em relagdo ao qual ja tenham
expirado todos os prazos de prote¢do de dados. Na sequéncia da reno-
vagdo da aprovacdo de uma substancia ativa, qualquer fornecedor de
substancias ou produtos pode apresentar a Agéncia uma carta de acesso
a todos os dados considerados pelas autoridades competentes avaliado-
ras como relevantes para efeitos da renovagdo, e cujo periodo de pro-
tecdo ainda ndo tenha expirado (os «dados relevantesy).

A Agéncia informa o fornecedor que apresenta os supracitados elemen-
tos das taxas devidas por forga do artigo 80.°, n.° 1. A Agéncia indefere
o pedido se o fornecedor que apresenta esses elementos ndo pagar as
referidas taxas no prazo de 30 dias. A Agéncia informa do facto o
fornecedor que apresenta os elementos referidos.
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Ao receber as taxas devidas por for¢a do artigo 80.°, n.° 1, a Agéncia
verifica se os elementos apresentados estdo conformes com o disposto
no segundo pardgrafo do presente numero e informa desse facto o
fornecedor que os apresentou.

2. A contar de 1 de setembro de 2015, um produto biocida que
consista em, contenha ou gere uma substincia em causa incluida na
lista referida no n.° 1 ndo é disponibilizado no mercado exceto se o
fornecedor da substincia ou o fornecedor do produto tiver sido incluido
na lista referida no n.° 1 no que respeita aos tipos de produto a que este
pertence.

3. Para efeitos da apresentagio dos elementos referidos no n.° 1,
segundo paragrafo, do presente artigo, o artigo 63.°, n.° 3, do presente
regulamento € aplicdvel a todos os estudos toxicoldgicos, ecotoxicolo-
gicos e relativos ao destino e comportamento no ambiente respeitantes
as substdncias constantes do anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, incluindo os estudos que ndo envolvam ensaios em
vertebrados.

4. Um fornecedor de uma substincia ou de um produto incluido na
lista referida no n.° 1 a quem tenha sido concedida uma carta de acesso
para efeitos do presente artigo, ou a quem tenha sido concedido o
direito de remeter para um estudo nos termos do n.° 3, tem o direito
de autorizar os requerentes da autorizacdo de um produto biocida a
fazerem referéncia a essa carta de acesso ou a esse estudo para efeitos
do artigo 20.°, n.° 1.

5. Niao obstante o disposto no artigo 60.°, todos os prazos de prote-
¢do de dados para as combinagdes de substancia ativa/tipo de produto
enumeradas no anexo II do Regulamento (CE) n.° 1451/2007, mas em
relagdo as quais ndo tenha sido tomada uma decisdo sobre a sua inclu-
sdo no anexo I da Diretiva 98/8/CE antes de 1 de setembro de 2013,
caducam em 31 de dezembro de 2025.

6. Os n° 1 a 5 nfo sdo aplicaveis as substincias constantes do
anexo I nas categorias 1 a 5 ¢ 7 nem aos produtos biocidas que conte-
nham apenas essas substancias.

7. A Agéncia atualiza regularmente a lista a que se refere o n.° 1 do
presente artigo. Na sequéncia da renovagdo da aprovacdo de uma subs-
tancia ativa, a Agéncia elimina da lista qualquer fornecedor de subs-
tancias ou fornecedor de produtos que, no prazo de 12 meses a contar
da renovagdo, ndo tenha apresentado todos os dados relevantes ou uma
carta de acesso a todos os dados relevantes, quer nos termos do n.° 1,
segundo paragrafo, do presente artigo, quer num pedido nos termos do
artigo 13.°.

Artigo 96.°

Revogacao

Sem prejuizo do disposto nos artigos 86.°, 89.° a 93.° € 95.° do presente
regulamento, a Diretiva 98/8/CE ¢ revogada com efeitos desde 1 de
setembro de 2013.

As remissoes para a diretiva revogada devem entender-se como sendo
feitas para o presente regulamento e ser lidas de acordo com a tabela de
correspondéncia que consta do Anexo VII.
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Artigo 97.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
E aplicavel a partir de 1 de setembro de 2013.

O presente regulamento € obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

LISTA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS A QUE SE REFERE O ARTIGO 25.°, ALINEA A)

Numero CE

Nome/Grupo

Restrig¢ao

Observagao

Categoria 1 — Substincias autorizadas como aditivos alimentares nos termos do Regulamento (CE) n.° 1333/2008

200-018-0

Acido lactico

Concentragdo a limitar por forma a que nenhum
produto biocida exija classificagdo nos termos da
Diretiva 1999/45/CE nem do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008

E 270

204-823-8

Acetato de sodio

Concentragdo a limitar por forma a que nenhum
produto biocida exija classificagdo nos termos da
Diretiva 1999/45/CE nem do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008

E 262

208-534-8

Benzoato de sodio

Concentragdo a limitar por forma a que nenhum
produto biocida exija classificagdo nos termos da
Diretiva 1999/45/CE nem do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008

E 211

201-766-0

(+)-Acido tartarico

Concentragdo a limitar por forma a que nenhum
produto biocida exija classificagdo nos termos da
Diretiva 1999/45/CE nem do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008

E 334

200-580-7

Acido acético

Concentragdo a limitar por forma a que nenhum
produto biocida exija classificagdo nos termos da
Diretiva 1999/45/CE nem do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008

E 260

201-176-3

Acido propionico

Concentragdo a limitar por forma a que nenhum
produto biocida exija classificagdo nos termos da
Diretiva 1999/45/CE nem do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008

E 280

Categoria 2 — Substéncias incluidas no Anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006

200-066-2

Acido ascorbico

232-278-6

Oleo de linhaca

Azoto gerado a
partir do ar am-
biente

Os pedidos de autoriza¢do de produtos devem incluir
provas de que ¢ evitada a exposi¢do do utilizador e
do publico em geral a uma atmosfera hipoxica e,
quando for adequado, que sd3o tomadas as medidas
necessarias.

Categoria 3 — Acidos fracos

Categoria 4 — Substancias de origem natural utilizadas tradicionalmente

Oleo natural

Oleo de lavanda

CAS 8000-28-0

Oleo natural

Oleo de horteld-pi-
menta

CAS 8006-90-4
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vB
Numero CE Nome/Grupo Restrig¢ao Observagao
v M4
Nao disponivel Vinagre () Excluindo o vinagre que ndo constitua um género | CAS 8028-52-2
alimenticio e o vinagre que contenha mais de 10%
de acido acético (quer constitua, quer ndo um género
alimenticio).
vMms
Nio disponivel Saccharomyces ce- | Excluindo a Saccharomyces cerevisiae que ndo | CAS 68876-77-7
revisiae (leve- | constitua um género alimenticio nem alimento para
dura) (3) animais.
VM6
Nao disponivel Ovo em po (%) Excluindo o ovo em p6 que ndo constitua um género
alimenticio nem alimento para animais.
M7
Nao disponivel Mel (%) Excluindo o mel que ndo constitua um género ali- | CAS 8028-66-8
menticio nem alimento para animais.
VM8
200-333-3 D-Frutose (°) Excluindo a D-frutose que ndo constitua um género | CAS 57-48-7
alimenticio nem alimento para animais.
VM9
Nao disponivel Queijo (%) Excluindo o queijo que n3o constitua um género
alimenticio nem alimento para animais.
VYM10
Nao disponivel Sumo de maca [ Excluindo o sumo de macd concentrado que ndo ¢
concentrado (7) abrangido pela defini¢do constante do anexo I, parte
I, ponto 2, da Diretiva 2001/112/CE do Conselho (®).
vB
Categoria 5 — Feromonas
222-226-0 Oct-1-en3-ol
Mistura Feromona da traga
da roupa
M3
Categoria 6 — Substancias para as quais um Estado-Membro tenha validado um dossier da substancia ativa, nos termos
do artigo 7.°, n.° 3, do presente regulamento ou aceite esse dossier, nos termos do artigo 11.°, n.° 1, da
Diretiva 98/8/CE
vB
204-696-9 Dioxido de car- [ Apenas para utilizagdo em garrafas de gas prontas a
bono usar, que funcionem conjuntamente com um dispo-
sitivo de armadilhagem
VYM13
204-696-9 Dioxido de car- CAS: 124-38-9
bono gerado a par-
tir de propano, bu-
tano ou uma mis-
tura de ambos por
combustio (1°)
VYM11
201-069-1 Acido citrico Grau minimo de pureza da substdncia ativa (°): | N.° CAS 77-92-9
995 g/kg
vB
231-783-9 Azoto (nitrogénio) | Apenas para utilizagdo em quantidades limitadas em
garrafas prontas a utilizar
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Numero CE Nome/Grupo Restrig¢ao Observagao

246-376-1 (E,E)-hexa-2,4-die- | Grau minimo de pureza da substancia ativa (12): 990 | N.° CAS: 24634-61-5
noato de potassio | g/kg
(sorbato de potas-

sio) (')

Nao disponivel Acetato de CAS: 30507-70-1
(9Z,12E)-tetra-
deca-9,12-dien-1-
-ilo

Categoria 7 — Outras

Baculo virus

215-108-5 Bentonite
203-376-6 Citronelal
231-753-5 Sulfato de ferro

»M4 (') A data de aprovagdo do vinagre em produtos do tipo 19 para efeitos do artigo 89.°, n.° 3, é 1 de junho de 2021. «
»MS5 (3) A data de aprovagdo da Saccharomyces cerevisiae em produtos do tipo 19 para efeitos do artigo 89.°, n.° 3, ¢ 1 de junho de
2021. <

» M6 (®) A data de aprovagdo do ovo em pé em produtos do tipo 19 para efeitos do artigo 89.°, n.° 3, é 1 de junho de 2021. «

»M7 () A data de aprovagdo do mel em produtos do tipo 19 para efeitos do artigo 89.°, n.° 3, é 1 de junho de 2021. «

»M8 (°) A data de aprovagdo da D-frutose em produtos do tipo 19 para efeitos do artigo 89.%, n.° 3, é 1 de junho de 2021. «

»M9 (°) A data de aprovagdo do queijo em produtos do tipo 19 para efeitos do artigo 89.°, n.° 3, é 1 de junho de 2021. «

»M10 (") A data de aprovagio do sumo de maga concentrado em produtos do tipo 19 para efeitos do artigo 89.%, n.° 3, é 1 de junho

de 2021.

(®) Diretiva 2001/112/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 2001, relativa aos sumos de frutos e a determinados produtos similares
destinados a alimenta¢do humana (JO L 10 de 12.1.2002, p. 58). <

(°) O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substincia ativa avaliada. A substancia ativa
presente no produto colocado no mercado pode apresentar um grau de pureza igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada
como tecnicamente equivalente a substincia ativa avaliada.

(1%) A data de aprovagdo do didxido de carbono gerado a partir de propano, butano ou uma mistura de ambos por combustdo em produtos
do tipo 19 para efeitos do artigo 89.°, n.° 3, é 1 de julho de 2022.

(") A data de aprovagdo do sorbato de potassio em produtos do tipo 6 para efeitos do artigo 89.%, n.° 3, é 1 de fevereiro de 2023.

(12) O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substincia ativa avaliada. A substancia ativa
presente no produto colocado no mercado pode apresentar um grau de pureza igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada
como tecnicamente equivalente a substincia ativa avaliada.
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ANEXO 11

REQUISITOS EM MATERIA DE INFORMACOES PARA AS
SUBSTANCIAS ATIVAS

1. O presente anexo estabelece os requisitos em matéria de informagdes neces-
sarias para a preparagdo do dossier previsto no artigo 6.°, n.° 1, alinea a).

2. Os elementos previstos no presente anexo compreendem um nucleo de dados
de base (Core Data Set — CDS) e um conjunto de dados suplementares
(Additional Data Set — ADS). Os dados pertencentes ao CDS sdo considera-
dos dados basicos que devem, em principio, ser fornecidos para todas as
substincias ativas. No entanto, em alguns casos, as propriedades fisicas ou
quimicas da substancia podem fazer com que seja impossivel ou desnecessa-
rio fornecer dados especificos pertencentes ao CDS.

No que se refere ao ADS, os dados que devem ser apresentados para uma
substincia ativa especifica devem ser determinados analisando cada um dos
dados ADS indicados no presente anexo, tendo em conta, nomeadamente, as
propriedades fisicas e quimicas da substincia, os dados existentes, as infor-
magdes que fazem parte do CDS, os tipos de produtos nos quais a substancia
ativa sera utilizada e os padrdes de exposicdo associados a estas utilizagdes.

Na coluna 1 do quadro do Anexo II, sdo fornecidas indicagdes especificas
para a inclusdo de determinados dados. As consideragdes gerais sobre a
adaptacdo dos requisitos em matéria de informagdes estipulados no
Anexo IV do presente regulamento sio igualmente aplicaveis. A luz da im-
portancia de reduzir os ensaios em vertebrados, a coluna 3 do quadro do
Anexo Il da indica¢des especificas para a adaptacdo de alguns dos dados
que podem exigir o recurso a ensaios em vertebrados. As informagdes apre-
sentadas devem, em todos os casos, ser suficientes para estear uma avaliagdo
de risco que demonstre o cumprimento dos critérios referidos no artigo 4.°,
n’ 1.

Os requerentes devem consultar as orientagdes técnicas pormenorizadas rela-
tivas a aplicacdo do presente anexo e a elaboragdo do dossier referido no
artigo 6.°, n.° 1, alinea a), que estdo disponiveis no sitio na Internet da
Agéncia.

M2
O requerente deve, antes de apresentar o pedido, langar uma consulta junto do
potencial organismo de avaliagdo. Além da obrigagdo estipulada no artigo 62.°,
n.° 2, o requerente também pode consultar a autoridade competente que
avaliara o dossié no que diz respeito aos requisitos propostos em matéria
de informagdes e em especial aos ensaios em vertebrados que o requerente
se propde realizar. O requerente deve documentar essas consultas prévias a
apresentacdo da proposta e os seus resultados e incluir os documentos per-
tinentes no pedido.

Pode ser necessario apresentar informagdes adicionais, se for necessario efe-
tuar a avaliagdo conforme indicado no artigo 8.°, n.° 2.

3. Deve ser incluida uma descri¢do completa e pormenorizada dos estudos rea-
lizados ou citados e dos métodos utilizados. E importante garantir que os
dados disponiveis sejam pertinentes ¢ de qualidade suficiente para satisfazer
os requisitos. Também devem ser fornecidas provas que demonstrem que a
substincia ativa com a qual os ensaios foram realizados ¢ a mesma que a
substancia para a qual o pedido foi apresentado.

4. Para a apresentacdo dos dossiers, devem ser utilizados os formatos fornecidos
pela Agéncia. Além disso, o IUCLID deve ser usado para as partes dos
dossiers as quais se aplica. Os formatos, bem como outras orientagdes sobre
os requisitos em matéria de dados e de elaboragdo dos dossiers, estdo dispo-
niveis no sitio na Internet da Agéncia.
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5. Os ensaios apresentados para fins de aprovagdo de uma substincia ativa
devem ser realizados em conformidade com os métodos descritos no
Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo ('), ou qualquer versdo revista
desses métodos ainda ndo incluida nesse regulamento.

Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito no
Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, devem ser utilizados outros
métodos que sejam cientificamente adequados, devendo a sua adequagdo ser
justificada no pedido.

Sempre que forem aplicados métodos de ensaio aos nanomateriais, deve ser
apresentada uma explicacdo da sua adequagdo cientifica aos nanomateriais e,
se for caso disso, das adaptacdes ou ajustamentos técnicos que foram efetua-
dos para dar resposta as caracteristicas especificas destes materiais.

6. Os ensaios realizados devem cumprir os requisitos aplicaveis a protegdo dos
animais de laboratdrio estabelecidos na Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a protegdo dos
animais utilizados para fins cientificos (%), €, no caso de ensaios ecotoxicolo-
gicos e toxicoldgicos, as boas praticas de laboratério estabelecidas na Diretiva
2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de
2004, relativa a aproximacgao das disposi¢oes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas praticas de
laboratorio e ao controlo da sua aplicagdo para os ensaios sobre as substancias
quimicas (%), ou outras normas internacionais reconhecidas como equivalentes
pela Comissdao ou pela Agéncia. Os ensaios sobre propriedades fisico-quimi-
cas ¢ os dados relativos a seguranga pertinentes devem ser realizados pelo
menos de acordo com as normas internacionais.

7. Depois de terminados os ensaios, deve ser apresentada uma descrigdo porme-
norizada (especificagdo) da substancia ativa utilizada e das suas impurezas. Os
ensaios devem ser realizados com a substancia ativa tal como ¢ produzida ou,
no caso de algumas das propriedades fisicas e quimicas (ver indicagdes dadas
na coluna I do quadro), com uma forma purificada da substancia ativa.

8. Quando os dados de ensaio tiverem sido gerados antes de 1 de setembro de
2013 por métodos diferentes dos descritos no Regulamento (CE) n.® 440/2008,
a sua adequacdo para efeitos do presente regulamento e a necessidade de
efetuar novos ensaios nos termos do Regulamento (CE) n.® 440/2008 devem
ser decididos, caso a caso, pela autoridade competente do Estado-Membro em
causa, tendo em conta, entre outros fatores, a necessidade de reduzir ao
minimo os ensaios com vertebrados.

9. A realizacdo de novos ensaios com vertebrados deve ser a ultima opcdo
disponivel para cumprir os requisitos em matéria de dados estipulados no
presente anexo, quando todas as outras fontes de dados tiverem sido esgota-
das. Devem ser evitados os ensaios in vivo com substincias corrosivas em
concentragdes/doses que provoquem COITosao.

TITULO 1
SUBSTANCIAS QUIMICAS

Nucleo de dados de base e conjunto de dados suplementares para as
substincias ativas

As informagdes necessarias para fundamentar a aprovagdo de uma substincia
ativa estdo enumeradas no quadro infra.

(") Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de 2008, que estabelece

métodos de ensaio nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autoriza¢do e restrigdo dos produ-
tos quimicos (REACH) (JO L 142 de 31.5.2008, p. 1).

(®» JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.

() JO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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Sdo também aplicaveis as condigdes relativas a ndo-exigéncia de determinados

ensaios

estabelecidas nos métodos de ensaio pertinentes

previstos

no

Regulamento (CE) n.° 440/2008 que ndo se encontrem repetidos na coluna 3.

Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»M12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 «

REQUERENTE

1.1.

Nome e endereco

1.2.

Pessoa de contacto

1.3.

Fabricante da substancia ativa (nome,
enderego e localizagdo das instalagdes
de fabrico)

VYMi12

IDENTIFICACAO DA SUBSTAN-
CIA ATIVA (E DOS SEUS PRE-
CURSORES, SE A SUBSTANCIA
ATIVA FOR GERADA IN SITU)

As informagdes sobre a substincia
ativa e, se for o caso, sobre os seus
precursores apresentadas na presente
seccdo devem ser suficientes para per-
mitir a identificagdo da substancia
ativa em causa. Se ndo for tecnica-
mente possivel, ou se ndo se afigurar
cientificamente necessario, fornecer
informagdes sobre um ou mais dos
elementos indicados na presente sec-
¢do, ha que justifica-lo claramente

2.1.

Denominagdo comum proposta ou
aceite pela ISO, bem como sindnimos
(nome vulgar, nome comercial, abre-
viatura)

2.2.

Denominagdo quimica (nomenclatura
IUPAC e CA ou outras denominagdes
quimicas internacionais)

2.3.

Numero(s) de cédigo de desenvolvi-
mento do fabricante

2.4.

Numero CAS e niimeros EC, INDEX
e CIPAC

VYMi12

2.5.

Formula molecular e estrutural (in-
cluindo na notagdo SMILES, caso
exista e se justifique)

Para o(s) precursor(es) e para as subs-
tancias ativas geradas in sifu, informa-
¢Oes sobre todas as substancias quimi-
cas geradas (intencionais ou ndo in-
tencionais)

Caso ndo seja possivel definir com exati-
dao a estrutura molecular do(s) precur-
sor(es) e/ou da substincia ativa, ndo ¢
necessario fornecer as formulas molecula-
res e estruturais
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2.6.

Informagdo sobre a atividade oOtica e
informagdes pormenorizadas sobre a
composi¢do isomérica (caso existam
e se justifique)

2.7.

Massa molecular

2.8.

Processo de fabrico (vias de sintese)
da substancia ativa, com informagdes
sobre materiais de base e solventes,
incluindo fornecedores, especificagdes
e disponibilidade comercial

No caso das substancias ativas gera-
das in situ deve ser fornecida uma
descrigdo dos sistemas de reagdo, in-
cluindo todas as reag¢des intermédias e
as respetivas substancias quimicas as-
sociadas (intencionais ou ndo inten-
cionais)

2.9.

Especificagdo da pureza da substancia
ativa tal como produzida em g/kg, g/l
ou %p/p (v/v) conforme o caso, in-
cluindo o limite inferior e superior

2.10.

Identidade de todas as impurezas e
aditivos, incluindo subprodutos de
sintese, isomeros Oticos, produtos de
degradacdo (se a substancia for ins-
tavel) formas que ndo reagiram e gru-
pos terminais etc. de polimeros e ma-
teriais de base de substancias UVC
que ndo reagiram

2.11.

Perfil analitico de pelo menos cinco
lotes representativos (g/kg de substan-
cia ativa) incluindo informagdes sobre
o teor das impurezas referidas em
2.10

2.11.1.

Perfil analitico de pelo menos cinco
amostras  representativas  retiradas
da(s) substancia(s) gerada(s) in situ,
fornecendo informagdes sobre o teor
da(s) substancia(s) ativa(s) e de qual-
quer outro constituinte acima de 0,1 %
p/p, incluindo residuos de precursores

2.12.

Origem da substancia ativa natural ou
do(s) precursor(es) da substancia ativa
(por exemplo extrato floral)
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3. PROPRIEDADES  FiSICO-QUIMI-
CAS DA SUBSTANCIA ATIVA

3.1. Aspeto (1)

3.1.1. Estado de agregagdo (a 20 °C e 101,3
kPa)

3.1.2. Estado fisico (isto é, viscoso, crista-
lino, em pod) (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.1.3. Cor (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.14.  Odor (a 20 °C ¢ 101,3 kPa)

3.2. Ponto de fusdo/congelagéo (%)

3.3. Acidez, alcalinidade

3.4. Ponto de ebuligdo (%)

3.5. Densidade relativa (2)

3.6. Dados dos espetros de absorgao (ul-
travioleta/visivel (UV/VIS),
infravermelho (IV), ressonancia mag-
nética nuclear — RMN) e espetrome-
tria de massa, extingdo molar a com-
primentos de onda adequados, se for
caso disso (2)

3.7. Pressdo de vapor (%)

3.7.1. A constante da lei de Henry deve ser
sempre indicada para solidos e liqui-
dos se puder ser calculada

3.8. Tenséo superficial (%)

3.9. Hidrossolubilidade (?)

3.10. Coeficiente de parti¢do n-octanol/dgua
e sua dependéncia do pH (%)

3.11. Estabilidade térmica, identidade dos
produtos de degradagio (?)

3.12. Reatividade com os materiais do reci-

piente
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3.13. Constante de dissociagdo ADS

3.14. Granulometria

3.15. Viscosidade ADS

3.16. Solubilidade em solventes orgénicos, | ADS
incluindo efeitos da temperatura na
solubilidade (%)

3.17. Estabilidade nos solventes organicos | ADS
utilizados nos produtos biocidas e
identidade dos produtos de degrada-
¢éo pertinentes (')

4. PERIGOS FfSICOS E RESPETIVAS
CARACTERISTICAS

4.1. Explosivos

4.2. Gases inflamaveis

4.3. Aerossois inflamaveis

4.4. Gases comburentes

4.5. Gases sob pressdo

4.6. Liquidos inflamaveis

4.7. Sélidos inflamaveis

4.8. Substancias e misturas autor reativas

4.9. Liquidos piroforicos

4.10. Sélidos piroforicos

4.11. Substancias e misturas suscetiveis de

autoaquecimento
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4.12.

Substancias e misturas que, em con-
tacto com a agua, libertam gases in-
flamaveis

4.13.

Liquidos comburentes

4.14.

Solidos comburentes

4.15.

Peroxidos organicos

4.16.

Corrosivos para os metais

4.17.

Outros indicadores fisicos de perigo

4.17.1.

Temperatura de autoignicdo (liquidos
e gases)

4.17.2.

Temperatura de autoigni¢do relativa
para os soélidos

4.17.3.

Perigo de explosdo de poeiras

METODOS DE DETECAO E IDEN-
TIFICACAO

5.1.

Métodos analiticos, incluindo pardme-
tros de validagdo para a determinagdo
da substincia ativa tal como produ-
zida e, se for caso disso, dos residuos,
isomeros e impurezas da substancia
ativa relevante e dos aditivos (por
exemplo, estabilizantes)

No referente a impurezas que ndo se-
jam impurezas relevantes, so se aplica
se estiverem presentes em quantidades
> 1 gkg

5.2.

Meétodos analiticos para efeitos de
monitoriza¢do, incluindo as percenta-
gens de recuperagdo e os limites de
quantifica¢do e detecdo da substincia
ativa e dos respetivos residuos, nos ou
sobre os seguintes elementos, se for
caso disso

5.2.1.

Solo

52.2.

Ar

5.23.

Agua (superficial, potavel, etc.) e se-
dimentos

5.2.4.

Fluidos e tecidos humanos e animais




02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 87

VYMi12

Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

5.3.

Métodos analiticos para fins de moni-
torizagdo, incluindo as taxas de recu-
peragdo e o limite de quantificagdo e
dete¢do da substincia ativa e respeti-
vos residuos, nos ou sobre os géneros
alimenticios de origem vegetal e ani-
mal ou os alimentos para animais e
outros produtos, se for o caso(ndo ¢
necessario se nem a substancia ativa
nem os artigos com ela tratados entra-
rem em contacto com animais produ-
tores de géneros alimenticios, géneros
alimenticios de origem vegetal ou ani-
mal ou alimentos para animais)

ADS

EFICACIA CONTRA OS ORGA-
NISMOS VISADOS

6.1.

Funcdo, por exemplo, fungicida, ro-
denticida, inseticida, bactericida e
modo de controlo, por exemplo
atraindo, matando, inibindo

6.2.

Organismo(s) representativo(s) a con-
trolar e produtos, organismos ou ob-
jetos a proteger

6.3.

Efeitos sobre o(s) organismo(s) Vvi-
sado(s) representativo(s)

6.4.

Concentragdo provavel em que a
substancia ativa serd utilizada em pro-
dutos e, quando adequado, em artigos
tratados

6.5.

Modo de agdo (incluindo tempo ne-
cessario)

6.6.

Dados relativos a eficacia para
fundamentar:

— a atividade inata da substancia
ativa para a(s) utilizagdo(des) pre-
vista(s), e

— quaisquer mengdes relativas aos
artigos tratados no que respeita
as propriedades biocidas conferi-
das ao artigo

Os dados relativos a eficacia devem
incluir quaisquer protocolos normali-
zados disponiveis, ensaios de labora-
torio ou ensaios de campo e padrdes
de desempenho, se for caso disso, ou
dados semelhantes aos disponiveis
para produtos de referéncia adequados
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6.7.

Quaisquer limitagdes conhecidas da
eficacia

6.7.1.

Informagdes sobre o aparecimento ou
eventual aparecimento de resisténcias
e estratégias de gestdo adequadas

YMi12

6.7.2.

Observagoes sobre efeitos secundarios
indesejaveis ou imprevistos em orga-
nismos ndo visados ou em objetos e
materiais a proteger

UTILIZACOES E  EXPOSICAO
PREVISTAS

7.1.

Dominio(s) de utilizagdo previsto(s)
para os produtos biocidas e, quando
adequado, para os artigos tratados

7.2.

Tipo(s) de produto(s)

7.3.

Descricdo pormenorizada do(s) pa-
drao(Ges) de utilizagdo previsto(s), in-
cluindo nos artigos tratados

7.4.

Utilizadores, por exemplo, industriais,
profissionais formados, profissionais
ou publico (ndo profissional)

7.5.

Tonelagem que se prevé colocar
anualmente no mercado e, sempre
que pertinente, para as principais ca-
tegorias de uso previstas

7.6.

Dados relativos a exposigdo nos ter-
mos do Anexo VI do presente regula-
mento

7.6.1.

Informagdes sobre a exposi¢do hu-
mana associada as utilizagdes previs-
tas e a eliminacdo da substancia ativa

7.6.2.

Informagdes sobre a exposicdo am-
biental associada as utiliza¢des previs-
tas e a eliminag¢do da substancia ativa
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7.6.3.

Informagdes sobre a exposi¢do dos
animais produtores de géneros ali-
menticios, dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais associada
as utilizagdes previstas da substancia
ativa

7.6.4.

Informagdes sobre a exposicdo através
de artigos tratados, incluindo dados de
lixiviagdo (quer estudos laboratoriais
quer dados modelares)

PERFIL TOXICOLOGICO PARA
0S SERES HUMANOS E OS ANI-
MAIS, INCLUINDO METABO-
LISMO

8.1.

Corrosdo ou irritagdo cutaneas

A avaliagdo deve compreender os se-
guintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizagdo de animais

b) Corrosdo cutanea, ensaios in vitro
¢) Irritagdo cutdnea, ensaios in vitro

d) Corrosdo ou irritagdo cutineas, en-
saios in vivo

Os estudos indicados na coluna 1 ndo sdo
exigidos nos seguintes casos:

— se as informagdes disponiveis indica-
rem que a substincia preenche os cri-
térios de classificagdo relativos a cor-
rosdo ou irritagdo cutdnea,

— se a substidncia for um acido forte
(pHS 2,0) ou uma base forte
(pH> 11,5),

— se a substincia se inflamar esponta-
neamente em contacto com o ar ou
com a agua ou a humidade, a tempe-
ratura ambiente,

— se a substancia preencher os critérios
de classificagdo relativos a toxicidade
aguda (categoria 1) por via cutanea,
ou

— se um estudo de toxicidade aguda por
via cutanea fornecer elementos de
prova concludentes sobre a corrosdo
ou irritagdo cutaneas adequados para
efeitos de classificagdo.

Se os resultados de um dos dois estudos
referidos na alinea b) ou na alinea c) da
coluna 1 da presente linha permitirem
uma decisdo definitiva quanto a classifi-
cacdo de uma substancia ou a auséncia de
potencial de irritagdo cutdnea, ndo ¢é ne-
cessario realizar o segundo estudo.

A realizagdo de um estudo in vivo de
corrosdo ou irritagdo cutineas s6 € de
ponderar se os estudos in vitro indicados
nas alineas b) e c) da coluna 1 da pre-
sente linha ndo forem aplicaveis ou se os
seus resultados ndo forem apropriados
para efeitos de classificagdo e de avalia-
¢do dos riscos.

Os estudos in vivo de corrosdo ou irrita-
¢do cutaneas que tenham sido realizados
ou iniciados antes del5 de abril de 2022
sdo considerados adequados para satisfa-
zer este requisito de informagao.
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8.2.

Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular

A avaliagdo deve compreender os se-
guintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizagdo de animais

b) Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular, ensaios in vitro

c) Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular, ensaios in vivo

Os estudos indicados na coluna 1 ndo sdo
exigidos nos seguintes casos:

— se as informagdes disponiveis indica-
rem que a substincia preenche os cri-
térios de classificago relativos a cor-
rosdo ocular ou lesdes oculares gra-
ves,

— se a substancia for um acido forte
(pHL 2,0) ou uma base forte
(pH> 11,5),

— se a substincia se inflamar esponta-
neamente em contacto com 0 ar ou
com a agua ou a humidade, a tempe-
ratura ambiente, ou

— se a substancia preencher os critérios
de classificagdo relativos a corrosdo
cutanea conduzindo a classifica¢dao
da substancia como causadora de «le-
soes oculares graves» (categoria 1).

Se os resultados de um primeiro estudo in
vitro ndo permitirem uma decisao definitiva
quanto a classificagdo da substancia ou a
auséncia de potencial de irritagdo ocular,
deve ponderar-se a realizagdo de outro(s)
estudo(s) in vitro para este parametro.

A realizagdo de um estudo in vivo de lesdes
oculares graves ou irritagdo ocular s6 é de
ponderar se os estudos in vitro indicados na
alinea b) da coluna 1 da presente linha ndo
forem aplicaveis ou se os seus resultados
ndo forem apropriados para efeitos de clas-
sificacdo e de avaliagdo dos riscos.

Os estudos in vivo de lesdes oculares graves
ou irritagdo ocular que tenham sido realiza-
dos ou iniciados antes de 15 de abril de
2022 sdo considerados adequados para sa-
tisfazer este requisito de informagéo.

8.3.

Sensibilizagdo cutanea

As informagdes devem permitir con-
cluir se a substancia ¢ um sensibili-
zante cutaneo e se pode ou ndo
considerar-se potencialmente capaz
de produzir sensibilizagdo significa-
tiva no ser humano (categoria 1A).
As informagdes devem ser suficientes
para efetuar uma avaliagdo dos riscos,
sempre que nhecessario

A avaliagdo deve compreender os se-
guintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizagdo de animais

Os estudos indicados na coluna 1 ndo sdo
exigidos nos seguintes casos:

— se as informagdes disponiveis indica-
rem que a substincia preenche os cri-
térios de classificagdo relativos a sen-
sibilizagdo cutdnea ou irritagdo cuta-
nea,

— se a substancia for um acido forte
(pPHS 2,0) ou uma base forte,
(pH> 11,5) ou

— se a substincia se inflamar esponta-
neamente em contacto com o ar ou
com a agua ou a humidade, a tempe-
ratura ambiente.

Nao ¢é necessario efetuar ensaios in vitro
nos seguintes casos:

— se estiver disponivel um estudo in
vivo, tal como referido na coluna 1,
alinea c), da presente linha, ou
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b) Sensibilizagdo cutanea, ensaios in
vitro. Informagdes obtidas por mé-
todos de ensaio in vitro ou in che-
mico referidos no ponto 5 da parte
introdutodria do presente
anexo relativas a cada uma das se-
guintes ocorréncias fundamentais
de sensibiliza¢do cutinea:

i) interacdo molecular com as
proteinas da pele,

ii) resposta inflamatoria nos que-
ratindcitos,

iii) ativagdo das células dendriti-
cas

c) Sensibilizacao cutinea, ensaios in
vivo. O ensaio dos géanglios linfa-
ticos locais (LLNA) em murideos
¢ o método preferencial a utilizar
nos ensaios in vivo. SO em casos
excecionais pode ser utilizado ou-
tro ensaio de sensibilizagdo cuta-
nea. Se for usado outro ensaio de
sensibilizacdo cutdnea, deve ser
fornecida justificagdo

— se os métodos de ensaio in vitro ou in
chemico disponiveis nao forem apli-
caveis a substdncia ou se os resulta-
dos gerados por esses estudos nao fo-
rem apropriados para efeitos de clas-
sificacdo e de avaliagdo dos riscos.

Se as informagdes geradas pelo(s) mé-
todo(s) de ensaio respeitantes a uma ou
duas das ocorréncias fundamentais indi-
cadas na coluna 1, alinea b), da presente
linha permitirem classificar a substancia e
avaliar os riscos, ndo ¢ necessario realizar
estudos sobre a(s) outra(s) ocorréncia(s
fundamental(ais).

S6 deve realizar-se um estudo in vivo de
sensibilizacdo cutdnea se os métodos de
ensaio in vitro ou in chemico na coluna
1, alinea b), da presente linha ndo forem
aplicdveis, ou se os resultados gerados
por esses estudos nao forem apropriados
para efeitos de classificagdo e de avalia-
¢ao dos riscos.

Os estudos in vivo de sensibilizagdo cu-
tanea que tenham sido realizados ou ini-
ciados antes de 15 de abril de 2022 sdo
considerados adequados para satisfazer
este requisito de informagao.

8.4. Sensibilizagdo respiratoria

ADS

8.5. Mutagenicidade

A avaliagdo deste parametro com-
preende as seguintes etapas consecuti-
vas:

— uma avaliagdo dos dados de geno-
toxicidade in vivo disponiveis

— s80 necessarios um ensaio in vitro
de mutages genéticas em bacté-
rias, um ensaio in vitro de citoge-
nicidade em células de mamiferos
e um ensaio in vitro de mutagdo
genética em células de mamiferos

— se algum dos estudos de genoto-
xicidade in vitro der resultado po-
sitivo, deve ponderar-se a realiza-
¢do de um estudo adequado de
genotoxicidade in vivo

8.5.1.  Estudo in vitro de mutagdo genética
em bactérias
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8.5.2.  Estudo in vitro de citogenicidade em
células de mamiferos
8.5.3.  Estudo in vitro de mutagdo genética
em células de mamiferos
8.6. Estudo de genotoxicidade in vivo ADS Os estudos indicados na coluna 1 ndo sdo
exigidos nos seguintes casos:

A avaliagdo deve compreender os se-

guintes niveis: — se os resultados dos trés ensaios in

vitro enumerados na linha 8.5 forem

a) Se o resultado de algum dos estu- negativos e ndo for identificado outro
dos in vitro de genotoxicidade in- motivo de preocupagdo (por exemplo,
dicados na linha 8.5 for positivo e formagdo de metabolitos potencial-
ndo se dispuser de resultados fia- mente perigosos em mamiferos), ou
veis de um estudo in vivo apro-
priado de genotoxicidade em célu- — se a substancia preencher os critérios
las somaticas, deve efetuar-se um para ser classificada como mutagénica
estudo in vivo apropriado de geno- em células germinativas das catego-
toxicidade em células somaticas rias 1A ou 1B.

b) Pode ser necessario um segundo Nao ¢ necessario efetuar o ensaio de ge-
estudo in vivo de genotoxicidade notoxicidade em células germinativas se a
em células somaticas, dependendo substancia preencher os critérios para ser
dos resultados in vitro e in vivo, classificada como substancia cancerigena
do tipo de efeitos e da qualidade da categoria 1A ou 1B e mutagénica em
e pertinéncia de todos os dados células germinativas da categoria 2
disponiveis

¢) Se algum estudo in vivo de geno-
toxicidade em células sométicas
der resultado positivo, a mutageni-
cidade potencial para as células
germinativas deverd ser avaliada
com base em todos os dados dis-
poniveis, incluindo os dados toxi-
cocinéticos para demonstrar se a
substancia pode atingir células ger-
minativas. Se ndo for possivel che-
gar a conclusdes claras quanto a
mutagenicidade para as células
germinativas, deve ponderar-se a
realizagdo de investigagdes com-
plementares

8.7. Toxicidade aguda Estudo(s) geralmente ndo exigido(s) nos

No respeitante a substidncias que nio
sejam gases, além da via oral de ad-
ministragdo (ponto 8.7.1), devem
apresentar-se as informagdes referidas
nos pontos 8.7.2 a 8.7.3 em relagdo a,
pelo menos, mais uma via de admi-
nistra¢ao

— A escolha da segunda via depen-
dera da natureza da substincia e
da via provavel de exposi¢do hu-
mana

— Os gases e os liquidos volateis
devem ser administrados por ina-
lagdo

seguintes casos:

— se a substancia for classificada como
corrosiva para a pele
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— Se a Unica via de exposi¢do for a
via oral, s6 sera necessario forne-
cer informagdes respeitantes a
essa via. Se a via cutdnea ou por
inalag@o for a tinica via de expo-
sicdo para seres humanos, pode
ponderar-se um ensaio oral. Antes
da realizagdo de um novo estudo
da toxicidade aguda por via cuta-
nea, deve ser efetuado um ensaio
de penetragdo cutdnea in vitro
(OCDE 428) para avaliar o grau
e a taxa provaveis de biodisponi-
bilidade

— Pode haver circunstancias exce-
cionais em que todas as vias de
administragdo sdo consideradas
necessarias

8.7.1. Por via oral Nao ¢ necessario efetuar o estudo nos
seguintes casos:

O método da classe de toxicidade
aguda ¢ o método preferido para a — se a substdncia for um gas ou uma
determinagdo deste parametro substancia altamente volatil

8.7.2. Por inalagdo

A inalago sera a via de ensaio apro-
priada se a exposi¢do humana por ina-
lagdo for provavel, tendo em conta os
seguintes elementos:

— a pressao de vapor da substancia
(uma substancia volatil tem uma
pressio de vapor > 1 x 1072 Pa
a 20 °C) e/ou

— a substincia ativa é um po que
contém uma propor¢do significa-
tiva (por exemplo, 1 % em peso)
de particulas com tamanho de par-
ticula MMAD < 50 micrometros
ou

— a substancia ativa ¢ incluida em
produtos que sdo pds ou sdo apli-
cadas de uma forma que gera a
exposicdo a aerossois, particulas
ou goticulas de dimensdes inala-
veis (MMAD < 50 micrémetros).

— O método da classe de toxicidade
aguda é o método preferido para a
determinagdo deste parametro

8.7.3. Por via cutinea

A via cutdnea é a via de ensaio ne-
cessaria apenas se:

— for improvavel a inalagdo da subs-
tancia, ou
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— for provavel o contacto com a
pele durante a producdo e/ou a
utiliza¢do, e/ou

— as propriedades fisico-quimicas e
toxicologicas  apontarem  para
uma taxa significativa de absor¢do
através da pele, ou

— os resultados de um ensaio de pe-
netragdo cutanea in vitro (OCDE
428) demonstrarem uma elevada
absorcdo e biodisponibilidade cu-
taneas.

8.8.

Estudos de toxicocinética e de meta-
bolismo em mamiferos

Os estudos de toxicocinética e de me-
tabolismo deverdo fornecer dados ba-
sicos sobre a taxa e extensdo da ab-
sor¢do, a distribuicdo nos tecidos e a
via metabolica pertinente, incluindo o
grau de metabolismo, as vias e a taxa
de excregdo e os metabolitos pertinen-
tes

Estudos de toxicocinética e de meta-
bolismo em mamiferos

Podem ser necessarios estudos adicio-
nais com base no resultado do estudo
do metabolismo e toxicocinética reali-
zado em ratos. Esses estudos suple-
mentares serdo necessarios se:

— houver provas de que o metabo-
lismo no rato ndo ¢é relevante para
a exposi¢do do ser humano

— a extrapolagdo via-a-via da expo-
sicdo oral a via cutinea/por inala-
¢do nao for exequivel.

Se for considerado adequado para ob-
ter informagdes sobre a absor¢do cu-
tdnea, a avaliacdo deste parametro
deve prosseguir através de uma abor-
dagem em camadas para a avaliagdo
da absor¢@o cutinea

ADS
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8.9.

Toxicidade por dose repetida

De modo geral s6 ¢ necessaria uma
via de administragdo, sendo preferida
a via oral. Pode contudo ser necessa-
rio, em alguns casos, avaliar mais de
uma via de exposigao.

Para avaliar a seguranga para os con-
sumidores em relagdo as substincias
ativas que possam ser utilizadas na
alimenta¢do humana ou animal, é ne-
cessario realizar estudos de toxicidade
por via oral.

A via cutdnea ¢ a via de ensaio a
considerar se:

— for provavel o contacto com a
pele durante a produgdo e/ou a
utilizagao, e

— for improvavel a inalagdo da subs-
tancia, e

— se se verificar uma das seguintes
condigoes:

i) se for observada toxicidade
num ensaio de toxicidade
aguda por via dérmica, a do-
ses mais baixas do que no en-
saio de toxicidade por via
oral, ou

ii) se as informagdes ou os dados
de ensaio indicarem que a ab-
sor¢do por via dérmica é com-
paravel ou superior & absor¢ao
oral, ou

iii) se for conhecida a toxicidade
por via dérmica de substincias
estruturalmente afins e se, por
exemplo, essa toxicidade for
observada para doses menores
do que no ensaio de toxici-
dade por via oral ou a absor-
¢do dérmica for comparavel
ou superior a absorgdo oral.

A inalagdo ¢ a via de ensaio a
considerar se:

— for provavel a exposi¢do hu-
mana por inalagdo, tendo em
conta a pressdo de vapor da
substancia (as substancias vo-
lateis e os gases t€ém uma pres-
sdo de vapor > 1 x 1072 Pa
a 20 °C) e/ou

— for possivel a exposigdo a ae-
rossois, particulas ou goticulas
de dimensdes inalaveis
(MMAD < 50 micrometros).

Estudo de toxicidade por doses repetidas
(28 ou 90 dias) nio exigido nos seguintes
casos:

— a substéncia sofre desintegracdo ime-
diata e existem dados suficientes so-
bre os produtos de dissociagdo no que
se refere a efeitos sistémicos ¢ locais,
ndo se prevendo efeitos sinérgicos, ou

— pode ser excluida qualquer exposi¢ao
relevante para os seres humanos em
conformidade com a Secg¢do 3 do
Anexo IV.

A fim de reduzir o nimero de ensaios
realizados em vertebrados e, em particu-
lar, a necessidade de estudos separados
que incidam sobre um unico efeito, a
concecdo dos estudos de toxicidade por
dose repetida deve ter em conta a possi-
bilidade de estudar varios efeitos no am-
bito de um s6 estudo.
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8.9.1.

Estudo de toxicidade a curto prazo
por doses repetidas (28 dias); utilizar
de preferéncia o rato como espécie de
ensaio

Estudo de toxicidade a curto prazo (28
dias) ndo exigido nos seguintes casos:

i) se existir um estudo fiavel de toxici-
dade sub-cronica (90 dias) em que te-
nham sido utilizados a espécie, a do-
sagem, o solvente e a via de adminis-
tragdo mais apropriados;

ii) se a frequéncia e a duragdo da expo-
sicdio humana indicarem ser apro-
priado um estudo relativo a um pe-
riodo mais longo e se se verificar
uma das seguintes condigdes:

— outros dados disponiveis aponta-
rem para a possibilidade de a
substancia ter uma propriedade pe-
rigosa que ndo possa ser detetada
num estudo de toxicidade a curto
prazo, ou

— estudos  toxicocinéticos devida-
mente concebidos revelarem a
acumulagdo em certos tecidos ou
orgdos da substincia ou de meta-
bolitos da mesma, que possivel-
mente ndo seria detetada num es-
tudo de toxicidade a curto prazo,
mas que seria suscetivel de produ-
zir efeitos adversos apods exposi-
¢do prolongada.

8.9.2.

Estudo de toxicidade sub-crénica por
doses repetidas (90 dias); utilizar de
preferéncia o rato como espécie de
ensaio

Estudo de toxicidade sub-cronica (90
dias) ndo exigido nos seguintes casos:

— se existir um estudo fiavel de toxici-
dade a curto prazo (28 dias) que re-
vele efeitos toxicos graves, de acordo
com os critérios de classificagdo da
substancia com a frase H372 e H373
[Regulamento (CE) n.° 1272/2008], e
cujo NOAEL observado a 28 dias
possa ser objeto de extrapolagdo a
NOAEL a 90 dias, para a mesma
via de exposi¢do, mediante aplicag@o
de um fator de incerteza adequado, e

— se existir um estudo fiavel de toxici-
dade cronica, no qual tenham sido
utilizadas uma espécie ¢ uma via de
administragdo apropriadas, ou

— se a substincia ndo for reativa, for
insoluvel e ndo for bioacumulavel
nem inalavel, e se ndo existirem pro-
vas de absor¢do ou toxicidade num
ensaio-limite a 28 dias, em especial
se essas caracteristicas estiverem as-
sociadas a uma exposi¢cdo humana li-
mitada.
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8.9.3.

Toxicidade por doses repetidas a
longo prazo (= 12 meses)

Estudo de toxicidade a longo prazo (> 12
dias) ndo exigido nos seguintes casos:

— se for possivel excluir a exposi¢do
prolongada e ndo tiverem sido obser-
vados efeitos na dose-limite no estudo
a 90 dias, ou

— se for efetuado um estudo combinado
de carcinogenicidade e por dose repe-
tida a longo prazo (8.11.1).

8.9.4.

Outros estudos por dose repetida

Devem ser efetuados outros estudos
por dose repetida, incluindo ensaios
com uma segunda espécie (ndo roe-
dora), estudos mais prolongados, ou
através de uma via de administragdo
diferente, nos seguintes casos:

— ndo existe nenhuma outra infor-
magdo sobre toxicidade para uma
segunda espécie ndo roedora, ou

— nao foi possivel identificar um ni-
vel sem efeitos adversos observa-
veis (NOAEL) no estudo a 28 ou
a 90 dias, a ndo ser que nao se
tenham observado quaisquer efei-
tos na dose-limite, ou

— substancias com alertas estruturais
positivos para os efeitos para os
quais o rato ou o ratinho ¢ um
modelo inadequado ou insensivel,
ou

— toxicidade particularmente preocu-
pante (nomeadamente com efeitos
sérios/graves), ou

— indicagdes de um efeito que nao
possa ser adequadamente caracte-
rizado, em termos toxicologicos e/
/ou de risco, com base nos dados
disponiveis. Nesses casos, podera
ser mais apropriado efetuar estu-
dos  toxicologicos  especificos,
concebidos para a investigagdo
dos efeitos em causa (por exem-
plo, estudos de imunotoxicidade,
de neurotoxicidade, de atividade
hormonal), ou

— preocupacdo com os efeitos locais
para os quais a caracterizagdo dos
riscos ndo possa ser realizada por
extrapolagdo de via para via, ou
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— especial preocupagdo com a expo-
sicdo (por exemplo, utilizagdo em
produtos biocidas que conduza a
niveis de exposi¢do proximos dos
niveis de doses toxicologicamente
relevantes), ou

— no estudo a 28 ou a 90 dias, ndo
foram detetados os efeitos obser-
vados com substancias de estru-
tura molecular claramente analoga
a da substancia em estudo, ou

— a via de administra¢do utilizada
no estudo inicial por dose repetida
foi inadequada, relativamente a
via provavel de exposicdo hu-
mana, ¢ ndao pode ser feita uma
extrapolagdo de via para via

8.10.

Efeitos toxicos na reprodugao

Para avaliar a seguranga para os con-
sumidores das substancias ativas que
possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessario reali-
zar estudos de toxicidade por via oral

Estudos ndo exigidos nos seguintes casos:

— se a substancia preencher os critérios

para ser classificada como substancia
cancerigena genotoxica (classificada
como mutagénica em células germi-
nativas das categorias 2, 1A ou 1B
e também como cancerigena das cate-
gorias 1A ou 1B) e tiverem sido pos-
tas em pratica medidas adequadas de
gestdo dos riscos, nomeadamente me-
didas relacionadas com os efeitos to-
xicos na reprodugdo,

se a substincia preencher os critérios
para ser classificada como mutagénica
para as células germinativas das cate-
gorias 1A ou 1B e tiverem sido pos-
tas em pratica medidas adequadas de
gestdo dos riscos, nomeadamente me-
didas relacionadas com os efeitos to-
xicos na reproducdo,

se a substincia tiver uma atividade
toxicologica baixa (auséncia de sinais
de toxicidade em qualquer dos en-
saios disponiveis, desde que o con-
junto de dados seja suficientemente
vasto e informativo), se puder ser pro-
vada, com base em dados toxicociné-
ticos, a inexisténcia de absor¢do sisté-
mica pelas vias relevantes de exposi-
¢do (se, por exemplo, as concentra-
¢Oes da substancia no plasma ou no
sangue forem inferiores ao limite de
detecdo de um método sensivel e se
se observar a auséncia da substancia e
seus metabolitos na urina, na bilis ou
no ar expirado) e o tipo de utilizacdo
indicar que ndo existe exposi¢do hu-
mana ou animal, ou que esta ndo ¢
significativa,
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— se a substancia preencher os critérios
para ser classificada como toxica para
a reproducdo das categorias 1A ou
IB: «pode afetar a fertilidade»
(H360F), e se os dados disponiveis
bastarem para uma avaliagdo segura
dos riscos, ndo serdo necessarios
mais ensaios sobre a fun¢do sexual e
a fertilidade. Deve ser fornecida uma
justificagdo completa e documentada
se ndo forem realizadas investigagdes
sobre os efeitos toxicos no desenvol-
vimento, ou

se se souber que uma substancia tem
efeitos toxicos no desenvolvimento e
cumpre os critérios de classificacdo
como toxica para a reprodugdo das
categorias 1A ou 1B: «pode afetar o
nascituro» (H360D), e se os dados
disponiveis bastarem para uma avalia-
¢do segura dos riscos, ndo serdo ne-
cessarios mais ensaios sobre a toxici-
dade para o desenvolvimento. Deve
ser fornecida uma justificagdo com-
pleta e documentada se ndo forem
realizadas investigagdes sobre a fun-
¢do sexual e a fertilidade.

Nao obstante o disposto nesta coluna da
presente linha, pode ser necessario efetuar
estudos sobre os efeitos toxicos na repro-
duc@o para obter informacdes sobre as
propriedades desreguladoras do sistema
endocrino, tal como estabelecido na linha
8.13.3.1

8.10.1.

Estudo de efeitos toxicos no desen-
volvimento pré-natal (OCDE TG
414) em duas espécies, sendo a pri-
meira espécie preferida o coelho (ndo
roedores) e a segunda espécie prefe-
rida o rato (roedores); utilizar de pre-
feréncia a via oral

O estudo com a segunda espécie ndo serd
realizado se o estudo efetuado com a pri-
meira espécie ou outros dados disponi-
veis indicarem que a substancia provoca
efeitos toxicos no desenvolvimento e
preenche os critérios de -classificacdo
como toxica para a reprodugdo da cate-
goria 1A ou 1B: «pode afetar o nasci-
turo» (H360D) e os dados disponiveis
bastarem para uma avaliagdo segura dos
riscos

8.10.2.

Estudo alargado de efeitos toxicos na
reprodugdo numa geragdo (OCDE TG
443), com as coortes 1A e 1B e a
extensdo da coorte 1B a fim de incluir
a geragdo F2 com o objetivo de pro-
duzir 20 ninhadas por grupo de dosa-
gem, devendo as crias F2 ser seguidas
at¢é ao desmame e investigadas do
mesmo modo que as crias F1. Utilizar
de preferéncia o rato como espécie de
ensaio ¢ de preferéncia a via oral

Para suprir este requisito de informagao,
considera-se adequado um estudo de efei-
tos toxicos na reproducdo em duas gera-
¢oes efetuado de acordo com o método
OCDE TG 416 (adotado em 2001 ou
posteriormente), ou informacdo equiva-
lente, se o estudo estiver disponivel e
tiver sido iniciado antes de 15 de abril
de 2022.
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basear-se na toxicidade e ser selecio-
nado com o objetivo de induzir toxi-
cidade reprodutiva e/ou outra toxici-
dade sistémica
8.10.3.  Neurotoxicidade para o desenvolvi- O estudo ndo deve ser realizado se os
mento dados disponiveis:
Estudo _de neurotoxicidade para o de- — indicarem que a substincia provoca
senvolvimento em conformidade com efeitos toxicos no desenvolvimento e
o método OCDE TG 426, ou qual- preenche os critérios para ser classifi-
quer estudo (ou conjunto de estudos) d toxi ducio
relevante que forneca informagdes cada como‘ oxica para a reprocue
- das categorias 1A ou 1B: «pode afetar
equivalentes, ou as coortes 2A ¢ 2B A
de um estudo alargado de efeitos to- o nascituro» (H360D), e
xicos na reprodugcdo numa geragao
(OCDE TG 443) com investigacao — forem adequados para apoiar uma
adicional para as fungdes cognitivas avaliacdo segura dos riscos
8.10.4. Outros estudos ADS
A decisdo sobre a necessidade de efe-
tuar estudos adicionais, incluindo os
que informam sobre os mecanismos,
deve basear-se nos resultados dos es-
tudos enumerados em 8.10.1, 8.10.2
e 8.10.3 e em todos os outros dados
relevantes disponiveis
8.11. Carcinogenicidade Nao ¢ necessario efetuar o estudo de car-
cinogenicidade nos seguintes casos:
Ver novos requisitos dos estudos no
ponto 8.11.1 — A substéancia ¢ classificada como mu-
tagénica das categorias 1A ou 1B.
Sera de presumir por defeito que ¢
provavel um mecanismo genotoxico
de carcinogenicidade. Nestes casos,
ndo sera geralmente exigido um en-
saio de carcinogenicidade.
8.11.1. Estudo combinado de carcinogenici-

dade e de toxicidade por dose repetida
a longo prazo

Rato, de preferéncia por via oral. Se
for proposta uma via alternativa, de-
vera ser fornecida uma justificaggo.

Para avaliar a seguranga para os con-
sumidores das substincias ativas que
possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessario reali-
zar estudos de toxicidade por via oral.
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8.11.2.

Ensaios de carcinogenicidade com
uma segunda espécie

a) Deve ser efetuado um segundo es-
tudo de carcinogenicidade utili-
zando o ratinho como espécie de
ensaio

b) Para avaliar a seguranga para os
consumidores das substancias ati-
vas que possam ser utilizadas na
alimentagdo humana ou animal, ¢
necessario realizar estudos de toxi-
cidade por via oral

O segundo estudo de carcinogenicidade
ndo ¢ exigido se o requerente puder jus-
tificar com base em motivos cientificos
que esse estudo ndo ¢ necessario.

8.12.

Dados sanitérios, observagdes ¢ trata-
mentos pertinentes.

A inexisténcia de dados devera ser
devidamente justificada

8.12.1.

Informagdes sobre sinais de envene-
namento, ensaios clinicos, medidas
de primeiros socorros, antidotos, tra-
tamento médico e progndstico na se-
quéncia de envenenamento

8.12.2.

Estudos epidemiologicos

8.12.3.

Dados de vigilancia médica, registos
de saude e relatorios de casos

8.13.

Estudos adicionais

Dados adicionais que podem ser exi-
gidos consoante as caracteristicas e a
utilizagdo prevista da substancia ativa

Outros dados disponiveis: Dados dis-
poniveis a partir de métodos e mode-
los emergentes, incluindo a avaliagdo
de risco da toxicidade baseada nas
vias («pathway-based»), em estudos
in vitro e «o6micos» (genémicos, pro-
tedmicos, metabolomicos, etc.), na
biologia de sistemas, na toxicologia
computacional, na bioinformatica e
no rastreio de alto débito devem ser
apresentados em paralelo

ADS

8.13.1.

Citotoxicidade

ADS
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8.13.2.

Neurotoxicidade

Se a substincia ativa for um com-
posto organofosforado ou se houver
uma indicagdo, um conhecimento do
mecanismo de agdo ou um conheci-
mento decorrente de estudos de toxi-
cidade aguda ou por dose repetida, de
que a substancia ativa pode ter pro-
priedades neurotdxicas, serdo necessa-
rias informagdes adicionais ou estudos
especificos (tais como o OCDE TG
424 ou OCDE TG 418 ou 419, ou
equivalentes)

Se for detetada atividade anticolines-
terasica, dever-se-4 ponderar a possi-
bilidade de testar a resposta a agentes
reativadores

Para avaliar a seguranga para os con-
sumidores das substancias ativas que
possam ser utilizadas na alimentago
humana ou animal, é necessario reali-
zar estudos de toxicidade por via oral

ADS

8.13.3.

Desregulagdo do sistema endocrino

A avaliagdo da desregulagdo do sis-
tema endocrino deve compreender os
seguintes niveis:

a) Uma avaliagdo das informagdes
disponiveis provenientes dos se-
guintes estudos e de quaisquer ou-
tras informagdes pertinentes, in-
cluindo métodos in vitro e in si-
lico:

i)  89.1 um estudo de toxici-
dade oral de 28 dias em roe-
dores (OCDE TG 407),

i) 892 um estudo de toxici-
dade oral de 90 dias em roe-
dores (OCDE TG 408),

iii) 8.9.4 um estudo de toxici-

dade oral de dose repetida

em ndo roedores (OCDE TG

409),

8.10.1 um estudo de efeitos
toxicos no desenvolvimento
pré-natal (OCDE TG 414),

iv)

v)  8.10.2 um estudo alargado de
efeitos toxicos na reprodugao
numa geracado (OCDE TG
443) ou um estudo de efeitos
toxicos na reprodugdo em
duas geragdes (OCDE TG
416),

Se estiverem disponiveis provas suficien-
tes para chegar a uma conclusido sobre a
presenga ou auséncia de um determinado
modo de ag@o desregulador do sistema
endodcrino:

— sdo dispensados outros ensaios em
vertebrados para esse efeito, em rela-
¢30 a esse modo de agdo;

— podem ser dispensados outros ensaios
nao efetuados em vertebrados para
esse modo de agdo.

Em todos os casos, deve ser fornecida
documentagdo adequada e fiavel
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vi) 8.10.3 um estudo de neuroto-
xicidade para o desenvolvi-
mento (OCDE TG 426),

vii) 8.11.1 um estudo combinado
de carcinogenicidade e de to-
xicidade por dose repetida a
longo prazo (OCDE TG 451-
-3),

viii) uma revisdo sistematica da li-
teratura, incluindo estudos
com mamiferos e organismos
ndo mamiferos

b) Se houver informagdes que sugi-
ram que a substincia ativa pode
ter propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino, ou se as in-
formagdes sobre parametros funda-
mentais relevantes para retirar con-
clusdes sobre a desregulagdo do
sistema enddcrino estiverem in-
completas, serdo necessarias infor-
magdes adicionais ou estudos es-
pecificos para elucidar:

1) o modo ou mecanismo de agdo,
e/ou

2) os efeitos adversos potencial-
mente relevantes nos seres hu-
manos ou nos animais

Para avaliar a seguranga para os con-
sumidores das substancias ativas que
possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessario con-
siderar a via oral e realizar estudos em
animais pela via oral

8.13.3.1. Os estudos adicionais especificos para | ADS
investigar potenciais  propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino
podem incluir, entre outros, os se-
guintes:

a) Os estudos de toxicidade em ma-
miferos enumerados na linha
8.13.3, alinea a)

b) Os ensaios in vitro:

i) ensaio de transativagdo de re-
cetores de estrogénios (OCDE
TG 455),

ii) ensaio de transativagdo de re-
cetores de androgénios (OCDE
TG 458),

iii) ensaio de esteroidogénese
H295R (OCDE TG 456),
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iv) ensaio da aromatase (recombi-
nante humana) OPPTS
890.1200

¢) Bioensaio uterotrofico em roedores
(OECD TG 440) e bioensaio de
Hershberger no rato (OCDE TG
441)

d) Desenvolvimento pubertéario e fun-
¢do tiroideia em ratos machos in-
tactos juvenis ou peripuberes
(OPPTS 890.1500)

A decisdo de efetuar estudos em ma-
miferos deve ser tomada com base em
todas as informacdes disponiveis, in-
cluindo uma revisdo sistematica da li-
teratura (incluindo informagdes sobre
os efeitos desreguladores do sistema
enddcrino em organismos nao visa-
dos) e a disponibilidade de métodos
in silico ou in vitro adequados

8.13.4. Imunotoxicidade e imunotoxicidade | ADS
para o desenvolvimento

Se houver indicios, a partir de estudos
de toxicidade por dose repetida ou de
toxicidade para a reproducdo, de que
a substancia ativa podera ter proprie-
dades de imunotoxicidade, sdo neces-
sarias informagdes adicionais ou estu-
dos especificos para elucidar:

1) o modo ou mecanismo de acdo, e/
/ou

2) os efeitos adversos potencialmente
relevantes nos seres humanos ou
nos animais

Para avaliar a seguranga para os con-
sumidores das substancias ativas que
possam ser utilizadas na alimentagdo
humana ou animal, é necessario con-
siderar a via oral e realizar estudos em
animais pela via oral

8.13.5. Outros estudos mecanisticos ADS

A decis@o sobre a necessidade de rea-
lizar estudos adicionais deve basear-se
em todos os dados pertinentes




02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 105

Coluna 1 Coluna 2 »M12 Coluna 3
Informacdes necessarias Todos os dados sdao CDS Regras especificas para a adaptacdo da
¢ salvo se indicados como ADS coluna 1 <«

8.14. Estudos relativos a exposigdo dos se- | ADS
res humanos a substancia ativa

8.15. Toxicidade para o gado e os animais | ADS
de companhia

8.16. Estudos sobre géneros alimenticios e | ADS
alimentos para animais, incluindo ani-
mais produtores de alimentos e seus
produtos (leite, ovos e mel)

Informagdes adicionais sobre a expo-
sicdo dos seres humanos a substancia
ativa contida nos produtos biocidas

8.16.1. Proposta de nivel maximo de resi- | ADS
duos, ou seja, limite maximo de
residuos (LMR) aceitavel e respetiva
fundamentagdo

8.16.2. Comportamento dos residuos da subs- | ADS
tancia ativa nos géneros alimenticios
ou alimentos para animais tratados ou
contaminados, incluindo a cinética da
sua eliminagéo.

Quando pertinentes, devem ser apre-
sentadas definicdes dos residuos. E
também importante comparar os resi-
duos detetados nos estudos de toxici-
dade com os residuos formados nos
animais produtores de alimentos e
nos seus produtos, bem como nos gé-
neros alimenticios e alimentos para
animais.

8.16.3. Equilibrio global da substincia ativa. | ADS

Devem ser apresentados dados sufi-
cientes sobre residuos, provenientes
de ensaios controlados em animais
produtores de alimentos e seus produ-
tos, bem como em géneros alimenti-
cios e alimentos para animais, que
demonstrem que os residuos susceti-
veis de resultar da utilizagdo proposta
ndo sdo potencialmente perigosos para
a saude humana ou animal

8.16.4. Estimativa da exposi¢do real ou po- | ADS
tencial dos seres humanos a substan-
cia ativa ¢ a residuos através da dieta
ou por outras vias
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8.16.5.

Se os residuos da substincia ativa
permanecerem nos alimentos para ani-
mais durante um periodo de tempo
significativo, ou se forem detetados
em alimentos de origem animal apos
tratamento de animais produtores de
alimentos ou tratamento nas suas ime-
diagdes (p. ex. tratamento direto dos
animais, ou tratamento indireto dos
locais onde os animais sdo alojados
ou dos espacos adjacentes a esses lo-
cais) sdo necessarios estudos de ali-
mentagdo e metabolismo no gado, a
fim de possibilitar a avaliagdo dos re-
siduos nos alimentos de origem ani-
mal

ADS

8.16.6.

Efeitos do processamento industrial e/
/ou da preparagdo doméstica no tipo e
nivel de residuos da substancia ativa

ADS

8.16.7.

Quaisquer outras informagdes per-
tinentes disponiveis

Podera ser adequado incluir informa-
¢Oes sobre a migragao de constituintes
para o interior dos alimentos, espe-
cialmente em caso de tratamento de
materiais destinados a entrar em con-
tacto com os géneros alimenticios

ADS

8.16.8.

Resumo e avaliagdo dos dados apre-
sentados nos pontos 8.16.1 a 8.16.8

E importante determinar se os meta-
bolitos detetados nos géneros alimen-
ticios (de origem animal ou vegetal)
sdo os mesmos que aqueles que sdo
testados nos estudos de toxicidade.
De outro modo, os valores para a ava-
liagdo de risco (ex. ADI) ndo sdo va-
lidos para os residuos detetados

ADS

8.17.

Se a substancia ativa for utilizada em
produtos que ajam contra vegetais, in-
cluindo algas, sdo necessarios ensaios
de avaliagdo dos efeitos toxicos dos
eventuais metabolitos dos vegetais
tratados, caso difiram dos determina-
dos nos animais

ADS

9.

ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS
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9.1. Toxicidade para os organismos aqua-
ticos
9.1.1. Ensaio de toxicidade a curto prazo em Nao ¢ necessario efetuar o estudo:
peixes
— se existir um estudo valido de toxici-
Sempre que sejam necessarios dados dade em meio aquético a longo prazo
sobre a toxicidade a curto prazo em em peixes,
peixes, deve ser aplicada a abordagem
baseada em limiares (estratégia por — se estiverem disponiveis provas sufi-
niveis) cientes para este requisito de dados,
incluindo a utilizagdo de outros dados
Se a substancia for pouco soluvel em como a toxicidade aguda em em-
agua, ou seja, menos de 1 mg/l, deve brides de peixes (FET, OCDE TG
ponderar-se a realizagdo de um ensaio 236) e/ou resultados obtidos com mé-
de toxicidade a longo prazo em peixes todos que ndo envolvam animais.
em conformidade com a linha 9.1.6.1
9.1.2.  Ensaio de toxicidade a curto prazo em
invertebrados aquaticos
9.1.2.1. Daphnia magna
9.1.2.2. Outras espécies ADS
9.1.3. Estudo de inibigdo de crescimento em
algas
9.1.3.1. Efeitos sobre a taxa de crescimento
das algas verdes
9.1.3.2. Efeitos sobre a taxa de crescimento
das cianoficeas ou diatomdceas
9.1.4. Bioconcentragéo Nao ¢ necessario efetuar a determinacgdo
experimental:
9.1.4.1. Métodos de estimagao — se for possivel demonstrar, com base
em propriedades fisico-quimicas (por
9.1.4.2. Determinagdo experimental exemplo, log Koctanol-aguei <. 3) ou
noutros dados que a substincia tem
um baixo potencial de bioconcentra-
¢ao
9.1.5. Inibi¢do da atividade microbiana

Se os dados disponiveis mostrarem
ser provavel que a substincia iniba o
crescimento microbiano ou a fungdo
microbiana, em especial em bactérias
nitrificantes, o estudo pode ser subs-
tituido por um ensaio de inibicdo da
nitrificagao
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Outros estudos de toxicidade em or-
ganismos aquaticos

Se os resultados dos estudos ecotoxi-
cologicos, dos estudos sobre o destino
e 0 comportamento e/ou a(s) utiliza-
¢do(des) prevista(s) da substincia
ativa indicarem um risco para o am-
biente aquatico ou se for de prever
uma exposi¢do a longo prazo, serdo
efetuados um ou mais dos ensaios
descritos na presente sec¢do

ADS

VYMi12

9.1.6.1.

Ensaio de toxicidade a longo prazo
em peixes

As informagdes devem ser fornecidas
a partir de ensaios de toxicidade a
longo prazo em peixes, em que sdo
expostas as fases iniciais de vida
(ovos, larvas ou juvenis)

ADS

9.1.6.2.

Ensaios de toxicidade a longo prazo
em invertebrados

a) Estudo de crescimento e reprodu-
¢do em Daphnia

b) Reprodugdo e crescimento de ou-
tras espécies (ex. misidaceas)

¢) Desenvolvimento e emergéncia de
outras espécies (ex. Chironomus)

ADS

Bioacumulagdo numa espécie aquatica
adequada

ADS

Efeitos em quaisquer outros organis-
mos especificos ndo visados da flora e
da fauna que se considere correrem
riscos

ADS

Estudos em organismos que vivem
nos sedimentos

ADS

9.1.10.

Efeitos nos macrofitos aquaticos

ADS

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.23.

Toxicidade terrestre, ensaios iniciais

Efeitos nos microrganismos do solo

Efeitos nas minhocas ou noutros in-
vertebrados do solo ndo visados

Toxicidade aguda para os vegetais

ADS
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9.3. Ensaios terrestres, longo prazo ADS
9.3.1. Estudos de reproducdo em minhocas
ou noutros invertebrados do solo ndo
visados
9.4. Efeitos nas aves ADS No que diz respeito ao pardmetro 9.4.3,
ndo ¢ necessario efetuar o estudo:
. . — se o estudo dietético da toxicidade
94.1. Toxicidade aguda por via oral demonstrar que o valor da LCsy é
superior a 2 000 mg/kg
94.2. Toxicidade a curto prazo — estudo
dietético durante 8 dias em pelo me-
nos uma espécie (com excegdo de:
galinha, pato e ganso)
9.4.3. Efeitos na reprodugao
9.5. Efeitos em artropodes ADS
9.5.1. Efeitos em abelhas
9.5.2. Outros artropodes terrestres ndo visa-
dos, p. ex. predadores
9.6. Bioconcentragdo, terrestre ADS
9.7. Bioacumulagao, terrestre ADS
9.8. Efeitos noutros organismos ndo aqua- | ADS
ticos ndo visados
9.9. Efeitos nos mamiferos ADS Os dados resultam da avaliag¢do toxicolo-
gica nos mamiferos. Deve ser notificado
o efeito toxicoldgico pertinente mais sen-
. . sivel a longo prazo para os
9.9.1.  Toxicidade aguda por via oral mamiferos (NOAEL), expresso em mg
de composto de ensaio/kg de massa cor-
poral/dia
9.9.2. Toxicidade a curto prazo
9.9.3.  Toxicidade a longo prazo
9.9.4. Efeitos na reprodugao
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9.10. Desregulagdo do sistema enddcrino
A avaliagdo das propriedades desregu-
ladoras do sistema enddcrino deve
compreender os seguintes niveis:
a) Uma avaliagdo do conjunto de da-
dos relativos a mamiferos em con-
formidade com a linha 8.13.3, para
determinar se a substancia apre-
senta propriedades desreguladoras
do sistema endocrino com base
em dados relativos aos mamiferos
b) Se ndo for possivel concluir, com
base nos dados relativo a mamife-
ros em conformidade com as li-
nhas 8.13.3 ou 9.1.6.1, que a subs-
tancia apresenta propriedades des-
reguladoras do sistema endocrino,
deve ponderar-se a realizagdo dos
estudos indicados nas linhas 9.10.1
ou 9.10.2 tomando em conta
quaisquer outras informagdes per-
tinentes  disponiveis, incluindo
uma revisdo sistematica da litera-
tura
9.10.1. Desregulagdo do sistema endocrino Nao ¢é necessario efetuar o estudo:
nos peixes
— se ndo houver indicagdo de atividade
Os estudos especificos para investigar enddcrina ou de efeitos relacionados
potenciais propriedades desregulado- com o sistema enddcrino com base
ras do sistema enddcrino podem in- num conjunto suficiente de dados re-
cluir, entre outros, os seguintes: lativos a mamiferos em conformidade
com a linha 8.13.3 ou em quaisquer
a) Ensaio alargado numa geragdo no outras informagdes pertinentes (por
peixe-do-arroz-japonés exemplo, a literatura) e
(MEOGRT, OCDE TG 240)
— se estiverem disponiveis dados in vivo
b) Ensaio de toxicidade ao longo do validos, ndo existindo informagdes
ciclo de vida dos peixes (FLCTT, que sugiram que a substancia ativa
OPPTS 850.1500), abrangendo to- pode provocar atividade endocrina
dos os parametros com mediacdo ou efeitos potencialmente relaciona-
estrogénica, androgénica e dos com a atividade endocrina quer
esteroidogénica (EAS) cuja medi- no ensaio a curto prazo da reprodugdo
¢lo estd prevista no estudo em peixes (FSTRA; OCDE TG 229),
MEOGRT quer no ensaio de 21 dias em peixes
(OCDE TG 230) ou no ensaio de de-
senvolvimento sexual em peixes
(FSDT, OCDE TG 234).
Se estiverem disponiveis outros dados
que abranjam as modalidades ou parame-
tros  estrogénicos, androgénicos e
esteroidogénicos (EAS) investigados pe-
los métodos TG 229, TG 230 ou TG
234 da OCDE, podem ser utilizados esses
dados
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9.10.2.

Desregulagdo do sistema enddcrino
nos anfibios

Os estudos adicionais especificos para
investigar potenciais  propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino
podem incluir, entre outros, o ensaio
de crescimento e desenvolvimento lar-
var em anfibios (LAGDA: OCDE TG
241)

Nao ¢ necessario efetuar o estudo:

— se ndo houver indicagdo de atividade

enddcrina ou de efeitos relacionados
com o sistema enddcrino com base
num conjunto suficiente de dados re-
lativos a mamiferos em conformidade
com a linha 8.13.3 ou em quaisquer
outras informagdes pertinentes (por
exemplo, a literatura) e

se estiverem disponiveis dados in vivo
validos, ndo existindo informagdes
que sugiram que a substancia ativa
pode ter propriedades desreguladoras
do sistema endocrino num ensaio de
metamorfose em anfibios (AMA:
OCDE 231)

9.10.3.

Se houver informagdes que sugiram
que a substincia ativa pode ter pro-
priedades desreguladoras do sistema
endocrino, ou se as informagdes sobre
parametros fundamentais relevantes
para retirar conclusdes sobre a desre-
gulacdo do sistema enddcrino estive-
rem incompletas, serdo necessarias in-
formagdes adicionais ou estudos espe-
cificos, conforme adequado, para elu-
cidar:

a) O modo ou mecanismo de agdo e/
/ou

b) Os efeitos adversos potencialmente
relevantes nos seres humanos ou
nos animais

ADS

10.

DESTINO E COMPORTAMENTO
NO AMBIENTE

10.1.

Destino e comportamento na agua e
nos sedimentos

10.1.1.

Degradagéo, estudos iniciais

Se a avaliag@o efetuada sugerir a ne-
cessidade de uma investigagdo mais
aprofundada sobre a degradagdo da
substancia e os seus produtos de de-
gradagdo, ou se a degradacdo abiotica
global da substancia ativa for reduzida
ou nula, serdo necessarios os ensaios
descritos nos pontos 10.1.3 e 10.3.2,
bem como, se adequado, em 10.4. A
escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s)
dependera dos resultados da avaliagao
inicial.
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10.1.1.1.

Abidtica

a) Hidrolise em fungdo do pH e iden-
tificagdo de produto(s) de degrada-
¢ao

— A identificacdo dos produtos
de degradagdo ¢ necessaria
em caso de presenca desses
produtos a uma concentragdo
> 10 % em qualquer periodo
de recolha de amostras

b) Fototransformacdo na 4gua, in-
cluindo a identificagdo dos produ-
tos de transformacdo

10.1.1.2. Biotica

a) Biodegradabilidade fécil

b) Biodegradabilidade intrinseca, se
aplicavel

10.1.2.

Adsorgao/dessor¢ao

10.1.3.

Taxa e via de degradagdo, incluindo a
identificacdo dos metabolitos e produ-
tos de degradacao

10.1.3.1.

Tratamento biologico das aguas resi-
duais

a) Biodegradagdo aerobia

ADS

b) Biodegradacdo anaerdbia

ADS

¢) Ensaio de simulagdo em STP

ADS

10.1.3.2.

Biodegradacdo em agua doce

a) Estudo de degradacdo aerdbia em
meio aquatico

ADS

b) Ensaio de degradagdo na agua/em
sedimentos

ADS

10.1.3.3.

Biodegradacdo na agua do mar

ADS
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10.1.3.4. Biodegradagdo durante o armazena- | ADS
mento de estrume

10.1.4. Adsor¢do e dessor¢do na agua/siste- | ADS
mas de sedimentos aquaticos e, se
pertinente, adsor¢do e dessorgdo de
metabolitos e produtos de degradagdo

10.1.5. Estudo de campo sobre a acumulagdo | ADS
nos sedimentos

10.1.6.  Substancias inorganicas: informacdo | ADS
sobre o destino e comportamento na
agua

10.2. Destino e comportamento no solo ADS

10.2.1.  Estudo laboratorial sobre a taxa e via | ADS
de degradagdo, incluindo a identifica-
¢do dos processos em causa e de
eventuais metabolitos e produtos de
degradagdo num tipo de solo (exceto
no caso de via dependente do pH),
em condi¢des adequadas

Estudos laboratoriais sobre a taxa de
degradacdo em trés outros tipos de
solo

10.2.2.  Estudos de campo, dois tipos de solo | ADS

10.2.3. Estudos de acumulagdo no solo ADS

10.2.4. Adsorgao e dessor¢do em pelo menos | ADS
trés tipos de solo e, se pertinente, ab-
sor¢do e dessor¢do dos metabolitos e
produtos de degradacdo

10.2.5.  Outros estudos sobre sor¢ao

10.2.6. Mobilidade em pelo menos trés tipos | ADS
de solo e, se pertinente, mobilidade
dos metabolitos e produtos de degra-
dagao

10.2.6.1. Estudos de lixiviagdo em coluna
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10.2.6.2. Estudos em lisimetros

10.2.6.3. Estudos de lixiviagdo no campo

10.2.7. Nivel e natureza dos residuos ligados | ADS

Recomenda-se que a determinagdo do
nivel e caracteristicas dos residuos li-
gados seja combinada com um estudo
de simulagdo no solo

10.2.8.  Outros estudos de degradagdo no solo | ADS

10.2.9. Substancias inorganicas: informacdo
sobre o destino ¢ comportamento no
solo

10.3. Destino e comportamento no ar

10.3.1.  Fototransformacdo no ar (método es-
timativo)

Identificagdo dos produtos de trans-
formagdo

10.3.2.  Destino e comportamento no ar, ou- | ADS
tros estudos

10.4. Estudos adicionais sobre o destino e | ADS
comportamento no ambiente

10.5. Definigdo dos residuos ADS

10.5.1.  Defini¢do dos residuos para a avalia-
¢30 de risco

10.5.2.  Defini¢do dos residuos para fins de
monitorizagao

10.6. Dados de monitorizago ADS

10.6.1.  Os estudos sobre degradagdo no solo,
na 4dgua e nos sedimentos devem in-
cluir a identificagdo de todos os pro-
dutos de degradagdo (> 10 %)

11. MEDIDAS NECESSARIAS A PRO-
TECAO DOS SERES HUMANOS,
DOS ANIMAIS E DO AMBIENTE

11.1. Métodos e precaugdes recomendados
quanto ao manuseamento, a utiliza-
¢d0, A& armazenagem € ao transporte
ou em caso de incéndio

11.2. Em caso de incéndio, natureza dos
produtos de reacdo, gases de combus-
tao, etc.

11.3. Medidas de emergéncia em caso de

acidente
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Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

11.4.

Possibilidade de destruigdo ou de des-
contaminagdo apds a libertacdo nos
seguintes meios:

a) ar

b) agua, incluindo a agua potavel

¢) solo

Procedimentos de gestdo dos residuos
da substancia ativa para a inddstria ou
os utilizadores profissionais

Possibilidade de reutilizagdo ou reci-
clagem

Possibilidade de neutralizagdo dos
efeitos

Condigdes de descarga controlada, in-
cluindo caracteristicas de lixiviagdo
aquando da eliminag@o

Condigdes de incineragdo controlada

11.10.

Identificacdo de quaisquer substancias
abrangidas pela Lista I ou pela Lista
II do Anexo da Diretiva 80/68/CEE
do Conselho, de 17 de dezembro de
1979, relativa a protegdo das aguas
subterraneas contra a polui¢do cau-
sada por certas substancias
perigosas (%), pelos Anexos I ¢ II da
Diretiva 2006/118/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de de-
zembro de 2006, relativa a protecdo
das 4guas subterraneas contra a polui-
¢do e a deterioragdo (%), pelo Anexo I
da Diretiva 2008/105/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro de 2008, relativa a
normas de qualidade ambiental no do-
minio da politica da agua (%), pela
Parte B do Anexo I da Diretiva 98/
/83/CE ou pelos Anexos VIII ¢ X da
Diretiva 2000/60/CE

12.

CLASSIFICACAO, ROTULAGEM E
EMBALAGEM

12.1.

Indicar a classificagdo e rotulagem
existentes
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Coluna 1 Coluna 2 »M12 Coluna 3
Informacdes necessarias Todos os dados sdao CDS Regras especificas para a adaptacdo da
¢ salvo se indicados como ADS coluna 1 <«

12.2. Classificacdo de perigo da substincia
ou substincias decorrente da aplica-
¢do do Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008

Para cada entrada, devem ainda ser
indicadas as razodes pelas quais nao ¢é
atribuida classificagdo para um deter-
minado parametro

12.2.1.  Classificagdo de perigo

12.2.2.  Pictograma de perigo

12.2.3. Palavra-sinal

12.2.4. Adverténcias de perigo

12.2.5. Recomendagdes de prudéncia in-
cluindo prevengdo, resposta, armaze-
nagem e eliminagdo

12.3. Limites especificos de concentragdo,
se for caso disso, decorrentes da apli-
cagdo do Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008

13. RESUMO E AVALIACAO

As informagdes essenciais identifica-
das a partir dos parametros de cada
subsecc¢do (2-12) sdo resumidas e ava-
liadas, e ¢ elaborado um projeto de
avaliagdo dos riscos

(") As informagdes apresentadas devem dizer respeito a substéncia ativa purificada cuja especificagdo ¢ indicada ou a substancia ativa
produzida, caso seja diferente.

(® As informagdes apresentadas devem dizer respeito a substancia ativa purificada cuja especificagio ¢ indicada.

() JO L 20 de 26.1.1980, p. 43.

(*) JO L 372 de 27.12.2006, p. 19.

(®) JO L 348 de 24.12.2008, p. 84.
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vB
TITULO 2
MICRORGANISMOS
Nucleo de dados de base e conjunto de dados suplementares para as
substincias ativas
As informagdes necessarias para fundamentar a aprovacdo de uma substincia
ativa estdo enumeradas no quadro infra.
Sdo também aplicaveis as condi¢Ges relativas a nao-exigéncia de determinados
ensaios estabelecidas nos métodos de ensaio pertinentes previstos no
Regulamento (CE) n.° 440/2008, que ndo se encontram repetidas na coluna 3.
Coluna 1 Coluna 2 »M12 Coluna 3
Informacdes necessarias Todos os dados sdo CDS Regras especificas para a adaptagdo da
¢ salvo se indicados como ADS coluna 1 <«
1. REQUERENTE
1.1. Nome e endereco
1.2. Pessoa de contacto
1.3. Fabricante (nome, enderego e locali-
zagao das instalagdes fabris)
2. IDENTIDADE DO MICRORGA-
NISMO
2.1. Denominagdo comum do microrga-
nismo (incluindo denominagdes alter-
nativas ou desatualizadas)
2.2. Denominagdo taxondmica e estirpe
2.3. Numero de referéncia da colheita e da
cultura em que a mesma foi deposi-
tada
VYM12
2.4. Especificagdo do ingrediente ativo de
grau técnico
24.1. Teor do microrganismo ativo e iden-
tidade e teor dos metabolitos ou toxi-
nas relevantes
2.4.2. Identidade e teor das impurezas, adi-
tivos e microrganismos contaminantes
243. Perfil analitico dos lotes
2.5. Método de produgdo e controlo da
qualidade
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Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

PROPRIEDADES BIOLOGICAS DO
MICRORGANISMO

3.1.

Informagdes gerais sobre o microrga-
nismo

Historial

UtilizagGes historicas

Origem, ocorréncia natural e distribui-
¢do geografica

3.2.

Fases de desenvolvimento ou ciclo de
vida do microrganismo

3.3.

Relagdes com agentes patogénicos co-
nhecidos das plantas, dos animais ou
dos seres humanos

3.4.

Estabilidade genética e fatores que a
afetam

VY M12

3.5.

Informagdo sobre a producdo de me-
tabolitos e toxinas relevantes

3.6.

Produg@o e resisténcia a antibidticos e
outros agentes antimicrobianos

3.7.

Capacidade de resisténcia aos fatores
ambientais

3.8.

Outras informagdes sobre o microrga-
nismo

METODOS DE DETECAO E IDEN-
TIFICACAO

VYMi12

4.1.

Métodos, procedimentos e critérios
utilizados para determinar a presencga
e identidade do microrganismo

4.2.

Métodos analiticos para a analise do
microrganismo, na forma em que ¢
produzido
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vB
Coluna 1 Coluna 2 »M12 Coluna 3
Informacdes necessarias Todos os dados sdo CDS Regras especificas para a adaptacdo da
¢ salvo se indicados como ADS coluna 1 «
VY M12
4.3. Métodos utilizados para fins de con-
trolo para a determinagdo e quantifi-
cacdo dos residuos (viaveis ou nio)
VB

S. EFICACIA CONTRA OS ORGA-
NISMOS VISADOS

5.1. Fun¢do e modo de controlo, por
exemplo atraindo, matando, inibindo

5.2. Infecciosidade e capacidade de disper-
sdo e colonizagdo

5.3. Organismo(s) representativo(s) contro-
lado(s) e produtos, organismos ou ob-
jetos a proteger

5.4. Efeitos sobre o(s) organismo(s) Vvi-
sado(s) representativo(s)

Efeitos nos materiais, substancias e
produtos

5.5. Concentracdo provavel em que o mi-
crorganismo sera utilizado

5.6. Modo de agdo (incluindo tempo ne-
cessario)

5.7. Dados relativos a eficacia

5.8. Quaisquer limitagdes conhecidas da
eficacia

5.8.1. Informagdes sobre o aparecimento ou

eventual aparecimento de resisténcias
por parte do(s) organismo(s) visado(s)
e estratégias de gestdo adequadas

5.8.2. Observagoes relativas a efeitos laterais
indesejaveis ou imprevistos

5.8.3. Especificidade, grau e efeitos do hos-
pedeiro em espécies diferentes do or-
ganismo visado

5.9. Métodos que evitem a perda de viru-
léncia do lote inicial do microrga-
nismo
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Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

UTILIZACOES E EXPOSICAO
PREVISTAS

6.1.

Dominio(s) de utilizagdo previsto(s)

6.2.

Tipo(s) de produto(s)

6.3.

Descricdo pormenorizada do(s) pa-
drao(Ges) de utilizagdo

6.4.

Categoria de utilizadores relativa-
mente aos quais O microrganismo
deve ser aprovado

6.5.

Dados relativos a exposi¢do apli-
cando, se for caso disso, os métodos
descritos na Sec¢do 5 do Anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006

Informagdes sobre a exposi¢do hu-
mana associada as utilizagdes previs-
tas e a eliminag¢do da substancia ativa

Informagdes sobre a exposicdo am-
biental associada as utiliza¢des previs-
tas e a eliminacdo da substancia ativa

Informagdes sobre a exposicdo dos
animais produtores de géneros ali-
menticios, dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais associada
as utilizagdes previstas da substincia
ativa

EFEITO NA SAUDE HUMANA E
ANIMAL

Os requisitos em matéria de informagio
previstos nesta seccdo podem ser adapta-
dos, sempre que adequado, em conformi-
dade com as especificagdes do Titulo 1
do presente anexo

7.1.

Informagdes de base

Dados médicos

Vigilancia médica do pessoal das ins-
talagoes fabris

Observagdes em matéria de sensibili-
zagdo ou alergia

Observagao direta, nomeadamente ca-
sos clinicos

Eventual patogenicidade e infecciosi-
dade para os seres humanos e para
outros mamiferos, em condigdes de
imunossupressao




02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 121

Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

7.2. Estudos basicos

7.2.1. Sensibilizagdo

7.2.2.  Toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade agudas

7.2.2.1. Toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade agudas por via oral

7.2.2.2. Toxicidade, patogenicidade e infec- | ADS
ciosidade pulmonares agudas

7.2.2.3. Dose tUnica por via intraperitoneal/ | ADS
/subcutinea

7.2.3. Ensaios de genotoxicidade in vitro

7.2.4. Estudos com culturas celulares

7.2.5. Informagdes sobre a toxicidade e a | ADS
patogenicidade a curto prazo

7.2.5.1. Efeitos na saude da exposigdo repe- | ADS
tida por inalagdo

7.2.6. Tratamento proposto: primeiros socor-
ros e tratamento médico

7.3. Estudos especificos de toxicidade, pa- | ADS
togenicidade e infecciosidade

7.4. Genotoxicidade — Estudos in vivo em | ADS
células somaticas

7.5. Genotoxicidade — Estudos in vivo | ADS
em células germinativas

7.6. Resumo da toxicidade, patogenicidade
e infecciosidade em mamiferos e ava-
liagdo global

7.7. Residuos contidos a superficie ou no | ADS

interior dos artigos tratados, dos géne-
ros alimenticios e dos alimentos para
animais
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Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

7.7.1. Persisténcia e probabilidade de multi- | ADS
plicagdo no interior ou a superficie
dos artigos tratados, dos géneros ali-
menticios ou dos alimentos para ani-
mais
7.7.2. Informagdes complementares necessa- | ADS
rias
7.7.2.1. Residuos nao viaveis ADS
7.7.2.2. Residuos viaveis ADS
7.8. Resumo e avaliagdo dos residuos a | ADS
superficie ou no interior dos artigos
tratados, dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais
8. EFEITOS EM ORGANISMOS NAO Os requisitos em matéria de informagio
VISADOS previstos nesta seccdo podem ser adapta-
dos, sempre que adequado, de acordo
com as especificacdes do Titulo 1 do pre-
sente anexo
8.1. Efeitos em organismos aquaticos
8.1.1.  Efeitos nos peixes
8.1.2. Efeitos nos invertebrados de agua
doce
8.1.3. Efeitos no crescimento das algas
8.1.4 Efeitos nos vegetais que ndo as algas | ADS
8.2. Efeitos nas minhocas
8.3. Efeitos nos microrganismos do solo
8.4. Efeitos nas aves
8.5. Efeitos nas abelhas
8.6. Efeitos nos artropodes que ndo as
abelhas
8.7. Outros estudos ADS
8.7.1. Plantas terrestres ADS
8.7.2. Mamiferos ADS
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Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da

salvo se indicados como ADS coluna 1 «

8.7.3. Outras espécies e processos pertinen- | ADS
tes

8.8. Resumo e avaliagdo dos efeitos nos
organismos nao visados

9. DESTINO E COMPORTAMENTO
NO AMBIENTE

9.1. Persisténcia e multiplicagdo

9.1.1. Solo

9.12. Agua

9.1.3. Ar

9.1.4. Mobilidade

9.1.5. Descricao e avaliagdo do destino e
comportamento no ambiente

10. MEDIDAS NECESSARIAS A PRO-
TECAO DO SER HUMANO, DOS
ANIMAIS E DO AMBIENTE

10.1. Métodos e precaugdes recomendados
quanto ao manuseamento, a armaze-
nagem e ao transporte, bem como
em caso de incéndio

10.2. Medidas de emergéncia em caso de
acidente

10.3. Processos de destrui¢do ou desconta-
minagao

10.4. Métodos de gestdo dos residuos

10.5. Plano de monitorizagdo a utilizar em
relagdo ao microrganismo ativo, in-
cluindo o manuseamento, a armazena-
gem, o transporte e a utilizagdo

11. CLASSIFICACAO, ROTULAGEM E
EMBALAGEM DO MICRORGA-
NISMO

11.1. Grupo de risco pertinente fixado no
artigo 2.° da Diretiva 2000/54/CE

12. RESUMO E AVALIACAO

As informagdes essenciais identifica-
das a partir dos parametros de cada
subseccdo (2-12) sdo resumidas e ava-
liadas, e ¢ elaborado um projeto de
avaliagdo dos riscos
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ANEXO 111

REQUISITOS EM MATERIA DE INFORMACOES PARA OS
PRODUTOS BIOCIDAS

1. O presente anexo estabelece os requisitos em matéria de informagdes a incluir
no dossier do produto biocida que acompanha o pedido de inclusdo de uma
substincia ativa nos termos do artigo 6.°, n.° 1, alinea b), € no dossier que
acompanha o pedido de autorizagdo de um produto biocida nos termos do
artigo 20.°, n.° 1, alinea a).

2. Os elementos previstos no presente anexo compreendem um nucleo de dados
de base (Core Data Set — CDS) e um conjunto de dados suplementares
(Additional Data Set — ADS). Os dados pertencentes ao CDS sdo considera-
dos dados basicos que devem, em principio, ser fornecidos para todos os
produtos biocidas.

No que se refere ao ADS, os dados que devem ser apresentados para um
produto biocida especifico, devem ser determinados analisando cada um dos
dados ADS indicados no presente anexo, tendo em conta, nomeadamente, as
propriedades fisicas e quimicas do produto, os dados existentes, as informa-
¢des que fazem parte do CDS, os tipos de produtos e os padrdes de exposigdo
associados a estas utilizagdes.

Na coluna 1 do quadro do Anexo III, sdo fornecidas indicacdes especificas
para a inclusdo de determinados dados. As consideragdes gerais sobre a
adaptacdo dos requisitos em matéria de informagdes estipulados no
Anexo IV do presente regulamento sdo igualmente aplicaveis. A luz da im-
portancia de reduzir os ensaios em vertebrados, a coluna 3 do quadro da
indicagdes especificas para a adaptagdo de alguns dos dados que podem exigir
o0 recurso a ensaios em vertebrados.

VM2
Para alguns dos requisitos de informagdo estabelecidos no presente
anexo pode ser possivel preencher esses requisitos com base em informagdes
disponiveis sobre as propriedades da(s) substincia(s) ativa(s) contidas no
produto e as propriedades da(s) substancia(s) ndo ativa(s) incluidas no pro-
duto. Para as substincias ndo ativas, os requerentes devem utilizar as infor-
magdes que lhes sdo prestadas no contexto do titulo IV do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, quando pertinente, ¢ as informagdes disponibilizadas pela
Agéncia nos termos do artigo 77.%, n.° 2, alinea e), do mesmo regulamento.
Contudo, as informagdes podem ndo ser suficientes ou adequadas para deter-
minar se uma substincia ndo ativa contida num produto biocida tem proprie-
dades perigosas e 0 organismo de avaliagdo pode concluir que sdo necessarios
mais dados.

Os métodos de calculo pertinentes utilizados para a classificagdo das misturas
definidos no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devem ser, se for caso disso,
aplicados na avaliagdo dos perigos do produto biocida. Esses métodos de
calculo ndo devem ser utilizados se, no caso de um perigo especifico, se
considerar plausivel a existéncia de efeitos de sinergia e de antagonismo entre
as diversas substancias contidas no produto.

No sitio na Internet da Agéncia podem ser consultadas orientacdes técnicas
pormenorizadas sobre a aplicagdo do presente anexo e a preparagdo do
dossier.

vmi12
O requerente deve, antes de apresentar o pedido, langar uma consulta junto do
potencial organismo de avaliagdo. Além da obrigagdo estipulada no artigo 62.°,
n.° 2, o requerente também pode consultar a autoridade competente que
avaliard o dossié no que diz respeito aos requisitos propostos em matéria
de informagdes e em especial aos ensaios em vertebrados que o requerente
se propoe realizar. O requerente deve documentar essas consultas prévias a
apresentacdo da proposta e os seus resultados e incluir os documentos per-
tinentes no pedido.

Pode ser necessario apresentar informagdes adicionais, se for necessario efe-

tuar a avaliagdo conforme indicado no artigo 29.°, n.° 3, ou no artigo 44.°,
o

n.° 2.

As informagdes apresentadas devem, em todos os casos, ser suficientes para
estear uma avaliagdo de risco que demonstre o cumprimento dos critérios
referidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b).
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3. Deve ser incluida uma descri¢do completa e pormenorizada dos estudos rea-
lizados e dos métodos utilizados. E importante garantir que os dados dispo-
niveis sejam pertinentes e de qualidade suficiente para satisfazer os requisitos.

4. Para a apresentacdo dos dossiers, devem ser utilizados os formatos fornecidos
pela Agéncia. Além disso, o IUCLID deve ser usado para as partes dos
dossiers as quais se aplica. Os formatos, bem como outras orientagdes sobre
os requisitos em matéria de dados e de elaboragdo dos dossiers, estdo dispo-
niveis na pagina de acolhimento da Agéncia.

VM2
5. Os ensaios apresentados para fins de autorizagdo devem ser realizados em
conformidade com os métodos descritos no Regulamento (CE) n.° 440/2008
da Comissdo, ou qualquer versao revista desses métodos ainda ndo incluida

nesse regulamento.

Contudo, se um método for inadequado ou ndo estiver descrito no
Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comisséo ('), devem ser utilizados outros
métodos que sejam cientificamente adequados, devendo a sua adequagdo ser
justificada no pedido.

Sempre que forem aplicados métodos de ensaio aos nanomateriais, deve ser
apresentada uma explicagdo da sua adequacdo cientifica aos nanomateriais e,
se for caso disso, das adaptagdes ou ajustamentos técnicos que foram efetua-
dos para dar resposta as caracteristicas especificas destes materiais.

6. Os ensaios realizados devem cumprir os requisitos aplicaveis a protegdo dos
animais de laboratorio estabelecidos na Diretiva 2010/63/UE e, no caso de
ensaios ecotoxicologicos e toxicologicos, as boas praticas de laboratorio es-
tabelecidas na Diretiva 2004/10/CE ou outras normas internacionais reconhe-
cidas como equivalentes pela Comissdo ou pela Agéncia. Os ensaios sobre
propriedades fisico-quimicas e os dados relativos a seguranga pertinentes
devem ser realizados pelo menos de acordo com as normas internacionais.

7. Depois de terminados os ensaios, deve ser apresentada uma descri¢do quan-
titativa e qualitativa pormenorizada (especificagdo) do produto utilizado para
cada ensaio e das suas impurezas.

8. Quando os dados de ensaio tiverem sido obtidos antes de 17 de julho de 2012
por métodos diferentes dos descritos no Regulamento (CE) n.° 440/2008, a
sua adequagdo para efeitos do presente regulamento e a necessidade de efetuar
novos ensaios nos termos do Regulamento (CE) n.° 440/2008 devem ser
decididos, caso a caso, pela autoridade competente do Estado-Membro, tendo
em conta, entre outros fatores, a necessidade de evitar ensaios desnecessarios.

9. A realizacdo de novos ensaios com vertebrados deve ser a ultima opcdo
disponivel para cumprir os requisitos em matéria de dados estipulados no
presente anexo, quando todas as outras fontes de dados tiverem sido esgota-
das. Devem ser evitados os ensaios in vivo com substincias corrosivas em
concentragdes/doses que provoquem coOrrosao.

(") Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de 2008, que estabelece
métodos de ensaio nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restrigdo dos produ-
tos quimicos (REACH) (JO L 142 de 31.5.2008, p. 1).
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TITULO 1

PRODUTOS QUIMICOS

Nucleo de dados de base e conjunto de dados suplementares para os
produtos quimicos

As informagdes necessarias para fundamentar um pedido de autorizagdo de um
produto biocida estdo enumeradas no quadro infira.

Para cada requisito de informacdo estabelecido no presente anexo aplicam-se
igualmente as indica¢des dadas nas colunas 1 e 3 do Anexo II para o mesmo
requisito de informacao.

Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

REQUERENTE

Nome e enderego, etc.

1.2.

Pessoa de contacto

1.3.

Fabricante e formulador do produto
biocida e da(s) substincia(s) ativa(s)
(nomes, enderegos, incluindo localiza-
¢do da(s) instalagdo(des) de fabrico

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
BIOCIDA

2.1.

Nome comercial ou nome comercial
proposto

2.2.

Codigo de desenvolvimento do fabri-
cante ¢ numero do produto, se for
caso disso

2.3.

Composi¢do quantitativa completa [g/
/kg, g/l ou % p/p (v/v) do produto bio-
cida, i.e. declara¢do de todas as subs-
tancias ativas e ndo ativas (substancia
ou mistura nos termos do artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006],
que sdo intencionalmente acrescenta-
das ao produto biocida (formulagéo)
bem como informagdo quantitativa e
qualitativa sobre a composi¢do da(s)
substancia(s) ativa(s) contida(s) no
produto biocida. Para as substancias
ndo ativas, deve ser fornecida uma
ficha de dados de seguranga, nos ter-
mos do artigo 31.° do Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006.

Além disso, devem ser prestadas to-
das as informagdes pertinentes sobre
os ingredientes individuais, a sua fun-
¢30 e, no caso de uma mistura de
reagdo, a composicao final do produto
biocida

2.4.

Tipo de formulagdo e natureza do
produto biocida (por exemplo, con-
centrado para emulsdo, p6 molhavel,
solucdo)
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2.5.

Caso o produto biocida contenha uma
substancia ativa que foi fabricada em
locais ou por processos ou a partir de
matérias-primas  diferentes dos da
substancia ativa avaliada para fins da
aprovagdo nos termos do artigo 9.° do
presente regulamento, devem ser for-
necidas provas de que a equivaléncia
técnica foi estabelecida em conformi-
dade com o artigo 54.° do presente
regulamento, ou de que foi estabele-
cida, na sequéncia de uma avaliagdo
iniciada antes de 1 de setembro de
2013, por uma autoridade competente
designada em conformidade com o
artigo 26.° da Diretiva 98/8/CE

PROPRIEDADES FiSICAS, QUIMI-
CAS E TECNICAS

Aspeto (a 20 °C e 101,3 kPa)

Estado fisico (a 20 °C e 101,3 kPa)

Cor (a 20 °C e 101,3 kPa)

Odor (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.2.

Acidez/alcalinidade

O ensaio ¢ aplicavel quando o pH do
produto biocida ou a sua dispersdo na
agua (1 %) estiver fora do intervalo
de pH 4-10

3.3.

Densidade relativa (liquidos) e densi-
dade de compactagdo (solidos)

3.4.

Estabilidade durante a armazenagem,
estabilidade e prazo de conservagio

3.4.1.

Ensaios de estabilidade durante a ar-
mazenagem

3.4.1.1.

Ensaio de armazenagem acelerada

3.4.1.2.

Ensaio de armazenagem a longo
prazo a temperatura ambiente

3.4.1.3.

Ensaio de estabilidade a baixa tempe-
ratura (liquidos)

3.4.2.

Efeitos sobre o teor da substincia
ativa e caracteristicas técnicas do pro-
duto biocida
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3.4.2.1.

Luz

3.4.22.

Temperatura e humidade

3.423.

Reatividade com os materiais do reci-
piente

3.5.

Caracteristicas técnicas do produto
biocida

3.5.1

Molhabilidade

Capacidade de formar suspensdes, es-
pontaneidade e estabilidade de disper-
sdo

Anélise de peneiragdo por via hiimida
e a seco

Capacidade de emulsionar, reemulsio-
nar e estabilidade da emulsdo

Tempo de desintegragdo

Distribui¢do granulométrica, teor de
p6/particulas finas, atrito e friabili-
dade

Persisténcia de espuma

Escoabilidade/Fluidez/Capacidade de
reducdo a pod

Velocidade de combustdo — geradores
de fumo

3.5.10.

Combustdo completa — geradores de
fumo

3.5.11.

Composi¢do do fumo — geradores de
fumo

3.5.12.

Padrdo de pulverizagdo — aerossois

3.5.13.

Outras caracteristicas técnicas

3.6.

Compatibilidade fisica e quimica com
outros produtos, incluindo outros pro-
dutos biocidas com os quais se pre-
tende autorizar a sua utilizacdo

3.6.1.

Compatibilidade fisica

3.6.2.

Compatibilidade quimica

3.7.

Grau de dissolugdo e estabilidade de
diluigdo

3.8

Tensdo superficial
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3.9. Viscosidade

4. PERIGOS FiSICOS E RESPETIVAS
CARACTERISTICAS

4.1. Explosivos

4.2. Gases inflamaveis

43. Aerossoéis inflamaveis

4.4. Gases comburentes

4.5. Gases sob pressdo

4.6. Liquidos inflamaveis

4.7. Solidos inflamaveis

4.8. Substancias e misturas autorreativas

4.9. Liquidos piroféricos

4.10. Soélidos piroforicos

4.11. Substﬁncigs e misturas suscetiveis de
autoaquecimento

4.12. Substancias e misturas que, em con-
tacto com a agua, libertam gases in-
flamaveis

4.13. Liquidos comburentes

4.14. Sélidos comburentes

4.15. Peroxidos organicos

4.16. Corrosivos para os metais

4.17. Outras indicagdes fisicas de perigo

4.17.1. Temperatura de autoignigdo de produ-
tos (liquidos e gases)

4.17.2. Temperatura de autoignigdo relativa
para os solidos

4.17.3.  Perigo de explosdo de poeiras

5. METODOS DE DETECAO E IDEN-
TIFICACAO

5.1. Método analitico, incluindo pardme-

tros de validagdo para determinar a
concentragdo  da(s)  substincia(s)
ativa(s), residuos, impurezas relevan-
tes e substancias potencialmente peri-
gosas no produto biocida
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5.2. Se nao forem abrangidos pelos pontos | ADS
5.2 ¢ 5.3 do Anexo II, métodos ana-
liticos para fins de monitorizagdo, in-
cluindo as taxas de recuperagdo e os
limites de determinagdo dos compo-
nentes pertinentes do produto biocida
e/ou dos respetivos residuos, nos ou
sobre os seguintes elementos, se for

caso disso:
5.2.1. Solo ADS
52.2. Ar ADS

5.2.3. Agua (incluindo a 4gua de consumo) | ADS
e sedimentos

5.2.4. Fluidos e tecidos humanos e animais | ADS

5.3. Métodos analiticos para fins de moni- | ADS
torizagdo, incluindo as taxas de recu-
peracdo e o limite de quantificagdo e
detecdo da substincia ativa e respeti-
vos residuos, nos ou sobre os géneros
alimenticios de origem vegetal e ani-
mal ou em alimentos para animais e
outros produtos, se for o caso (ndo ¢
necessario se nem a substancia ativa
nem os materiais com ela tratados en-
trarem em contacto com animais pro-
dutores de géneros alimenticios, géne-
ros alimenticios de origem vegetal ou
animal ou alimentos para animais)

6. EFICACIA CONTRA OS ORGA-
NISMOS VISADOS

6.1. Func@o (por exemplo, fungicida, ro-
denticida, inseticida, bactericida)

Modo de controlo, por exemplo
atraindo, matando, inibindo

6.2. Organismo(s) representativo(s) a con-
trolar e produtos, organismos ou ob-
jetos a proteger

6.3. Efeitos nos organismos representati-
vos visados

6.4. Concentracdo provavel em que a
substancia ativa sera utilizada

6.5. Modo de agdo (incluindo tempo ne-
cessario)




02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 131

VYMi12

VYMi12

Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

6.6.

Mengdes propostas para o produto e,
quando sejam apresentadas mengdes,
para os artigos tratados no que res-
peita as propriedades biocidas confe-
ridas ao artigo

6.7.

Dados relativos a eficacia para apoiar
essas mengdes, incluindo quaisquer
protocolos normalizados disponiveis,
ensaios de laboratorio ou ensaios de
campo utilizados, incluindo padrdes
de desempenho, se adequado e per-
tinente

6.8.

6.8.1.

Quaisquer limitagdes conhecidas da
eficacia

Informagdes sobre o aparecimento ou
eventual aparecimento de resisténcias
e estratégias de gestdo adequadas

Observagdes sobre efeitos secundarios
indesejaveis ou imprevistos em orga-
nismos ndo visados ou em objetos e
materiais a proteger

6.9.

Resumo e avaliagdo

UTILIZACOES E  EXPOSICAO
PREVISTAS

7.1.

Dominio(s) de utilizagdo previsto(s)
para os produtos biocidas e, quando
adequado, para os artigos tratados

7.2.

Tipo de produto

7.3.

Descricdo pormenorizada do(s) pa-
drao(des) de utilizagdo previsto(s)
para os produtos biocidas e, quando
adequado, para os artigos tratados

7.4.

Utilizador, por exemplo, industrial,
profissional formado, profissional ou
publico (ndo profissional)

7.5.

Tonelagem que se prevé colocar
anualmente no mercado e, sempre
que pertinente, para diferentes catego-
rias de utilizagdo
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7.6.

Método de aplicagdo e descricdo do
mesmo

7.7.

Taxa de aplicagdo e, eventualmente,
concentragdo final do produto biocida
e da substancia ativa no artigo tratado
ou no sistema em que o produto ira
ser utilizado, por exemplo, dgua para
refrigeragdo, aguas superficiais, agua
utilizada para aquecimento.

7.8.

Numero de aplicagdes e respetivo ca-
lendéario, bem como, se pertinente,
quaisquer informagdes especificas re-
lativas a localizagdes geograficas ou
variagdes climaticas, incluindo os pe-
riodos de espera necessarios, os pra-
zos de eliminagdo, os periodos de re-
vogada ou outras precaugdes destina-
das a proteger a saide humana, a
saide animal e o ambiente

7.9.

Instrugdes de utilizagdo propostas

7.10.

Dados relativos a exposi¢do nos ter-
mos do Anexo VI do presente regula-
mento

7.10.1.

Informagdes sobre a exposi¢do hu-
mana associada a produgéo e a formu-
lacdo, a utilizacdo proposta/esperada e
a eliminagdo

7.10.2.

Informagdes sobre a exposi¢cdo am-
biental associada a produgdo e a for-
mulagdo, a utilizagdo proposta/espe-
rada e a eliminagdo

7.10.3.

Informagdes sobre a exposicéo através
de artigos tratados, incluindo dados de
lixiviagdo (quer estudos laboratoriais
quer dados modelares)

7.10.4.

Informagdes sobre outros produtos
suscetiveis de serem utilizados em
conjunto com o produto, em especial
a identidade das substincias ativas
nesses produtos, se pertinente, ¢ a
probabilidade de quaisquer interagdes

PERFIL TOXICOLOGICO PARA
OS SERES HUMANOS E OS ANI-
MAIS
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8.1.

Corrosdo ou irritagdo cutaneas

A avaliagdo deve compreender os se-
guintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizagdo de animais

b) Corrosdo cutdnea, ensaios in vitro

c) Irritagdo cutdnea, ensaios in vitro

d) Corrosdo ou irritagdo cutineas, en-
saios in vivo

O ensaio do produto ou mistura ndo ¢
necessario:

— se existirem dados validos suficientes
sobre cada componente do produto ou
da mistura que permitam a sua clas-
sificagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e
ndo forem esperados efeitos de siner-
gia entre quaisquer dos componentes,

— se o produto ou mistura for um acido
forte ((pH< 2,0) ou uma base forte
(pH> 11,5),

— se o produto ou mistura se inflamar
espontaneamente em contacto com 0
ar ou com a agua ou a humidade, a
temperatura ambiente,

— se o produto ou mistura preencher os
critérios de classificagdo relativos a
toxicidade aguda (categoria 1) por
via cutdnea, ou

— se um estudo de toxicidade aguda por
via cutdnea fornecer elementos de
prova concludentes sobre a corrosdo
ou irritagdo cutdneas adequados para
efeitos de classificagdo.

Se os resultados de um dos dois estudos
referidos na alinea b) ou na alinea c) da
coluna 1 da presente linha permitirem
uma decisdo definitiva quanto a classifi-
cagdo do produto ou da mistura ou a au-
séncia de potencial de irritagdo cutanea,
ndo é necessario realizar o segundo es-
tudo.

A realizagdo de um estudo in vivo de
corrosdo ou irritagdo cutineas s6 € de
ponderar se os estudos in vitro indicados
nas alineas b) e ¢) da coluna 1 da pre-
sente linha ndo forem aplicaveis ou se os
seus resultados ndo forem apropriados
para efeitos de classificacdo ¢ de avalia-
¢ao dos riscos e os métodos de calculo ou
os principios de extrapolagdo estabeleci-
dos no Regulamento (CE) n.° 1272/2008
ndo forem aplicaveis.

Os estudos in vivo de corrosdo ou irrita-
¢do cutineas que tenham sido realizados
ou iniciados antes de 15 de abril de 2022
sdo considerados adequados para satisfa-
zer este requisito de informacao.
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8.2.

Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular

A avaliagdo deve compreender os se-
guintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utiliza¢do de animais

b) Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular, ensaios in vitro

c) Lesdes oculares graves ou irritagdo
ocular, ensaios in vivo

O ensaio do produto ou mistura ndo ¢
necessario:

— se existirem dados validos suficientes
sobre cada componente do produto ou
da mistura que permitam a sua clas-
sificagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e
nao forem esperados efeitos de siner-
gia entre quaisquer dos componentes,

— se o produto ou mistura for um acido
forte ((pH< 2,0) ou uma base forte
(pH> 11,5).

— se o produto ou mistura se inflamar
espontaneamente em contacto com o
ar ou com a agua ou a humidade, a
temperatura ambiente, ou

— se o produto ou mistura preencher os
critérios de classificagdo relativos a
corrosdo cutdnea conduzindo a sua
classificagdo como causador de «le-
sdes oculares graves» da categoria 1.

Se os resultados de um primeiro estudo in
vitro ndo permitirem uma decisdo defini-
tiva quanto a classificacdo do produto ou
mistura ou a auséncia de potencial de
irritagdo ocular, deve ponderar-se a reali-
zagao de outro(s) estudo(s) in vitro para
este parametro.

A realizagdo de um estudo in vivo de
lesdes oculares graves ou irritagdo ocular
s6 ¢ de ponderar se os estudos in vitro
indicados na alinea b) da coluna 1 da
presente linha ndo forem aplicaveis ou
se os seus resultados ndo forem apropria-
dos para efeitos de classificagdo e de ava-
liagao dos riscos e os métodos de calculo
ou os principios de extrapolagdo estabe-
lecidos no Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008 ndo forem aplicaveis.

Os estudos in vivo de lesdes oculares gra-
ves ou irritagdo ocular que tenham sido
realizados ou iniciados antes de 15 de abril
de 2022 sdo considerados adequados para
satisfazer este requisito de informagdo.
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8.3.

Sensibiliza¢do cutinea

As informagdes devem permitir con-
cluir se a substancia ¢ um sensibili-
zante cutdneo e se pode ou ndo
considerar-se potencialmente capaz
de produzir sensibilizagdo significa-
tiva no ser humano (categoria 1A).
As informagdes devem ser suficientes
para efetuar uma avaliagdo dos riscos,
sempre que necessario

A avaliagdo deve compreender os se-
guintes niveis:

a) Avaliagdo dos dados disponiveis
obtidos no ser humano, em ani-
mais e sem a utilizagdo de animais

b

=

Sensibilizagdo cutinea, ensaios in
vitro. Informagdes obtidas por mé-
todos de ensaio in vitro ou in che-
mico realizados em conformidade
com o ponto 5 da parte introdutd-
ria do presente anexo relativas a
cada uma das seguintes ocorrén-
cias fundamentais de sensibiliza-
¢d0 cutanea:

i) interagdo molecular com as
proteinas da pele,

il) resposta inflamatéria nos que-
ratindcitos,

iii) ativacdo das células dendriti-
cas

c) Sensibilizagdo cutinea, ensaios in
vivo. O ensaio dos géanglios linfa-
ticos locais (LLNA) em murideos
¢ o método preferencial a utilizar
nos ensaios in vivo. SO em cir-
cunstancias excecionais pode ser
utilizado outro ensaio de sensibili-
zacao cutanea. Se for usado outro

teste de sensibilizagdo cuténea,
deve ser fornecida justificacdo
cientifica

O ensaio do produto ou mistura ndo ¢
necessario:

— se existirem dados validos suficientes
sobre cada componente do produto ou
da mistura que permitam a sua clas-
sificagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e
ndo forem esperados efeitos de siner-
gia entre quaisquer dos componentes,

— se as informagdes disponiveis indica-
rem que o produto ou mistura deve
ser classificado como sensibilizante
cutineo ou corrosivo para a pele, ou

— se o produto ou mistura for um acido
forte (pH< 2,0) ou uma base forte
(pH> 11,5) ou

— se o produto ou mistura se inflamar
espontaneamente em contacto com o
ar ou com a agua ou a humidade, a
temperatura ambiente.

Nao € necessario efetuar ensaios in vitro
nos seguintes casos:

— se estiver disponivel um estudo in
vivo, tal como referido na coluna 1,
alinea c), da presente linha, ou

— se os métodos de ensaio in vitro ou in
chemico disponiveis ndo forem apli-
caveis ao produto ou mistura ou se
os resultados gerados por esses estu-
dos ndo forem apropriados para efei-
tos de classificagdo e de avaliagdo dos
riscos.

Se as informagdes geradas pelo(s) mé-
todo(s) de ensaio respeitantes a uma ou
duas das ocorréncias fundamentais indi-
cadas na coluna 1, alinea b), da presente
linha permitirem classificar a substancia e
avaliar os riscos, ndo € necessario realizar
estudos sobre a(s) outra(s) ocorréncia(s
fundamental(ais).

A realizagdo de um estudo in vivo de
sensibilizagdo cutdnea s6 ¢ de ponderar
se os estudos in vitro ou in chemico in-
dicados na coluna 1, alinea b), da pre-
sente linha ndo forem aplicaveis ou se
os resultados gerados por esses estudos
ndo forem apropriados para efeitos de
classifica¢do e de avaliagdo dos riscos e
os métodos de calculo ou os principios de
extrapolagdo estabelecidos no Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008 ndo forem
aplicaveis.

Os estudos in vivo de sensibilizagdo cu-
tdnea que tenham sido realizados ou ini-
ciados antes de 15 de abril de 2022 sdo
considerados adequados para satisfazer
este requisito de informagéo.
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8.4. Sensibilizagdo respiratoria ADS O ensaio do produto/mistura ndo ¢ neces-
sario se:

— existirem dados validos disponiveis
sobre cada um dos componentes da
mistura que permitam a classificacdo
da mistura segundo as regras defini-
das na Diretiva 1999/45/CE, no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
(CLP) e ndo forem esperados efeitos
de sinergia entre quaisquer dos com-
ponentes

8.5. Toxicidade aguda O ensaio do produto/mistura ndo ¢ neces-
sario se:
— A classificagdo recorrendo a abor-
dagem faseada da classificagdo da — existirem dados validos disponiveis
toxicidade aguda das misturas pre- sobre cada um dos componentes da
vista no Regulamento (CE) mistura que permitam a classificagdo
n.° 1272/2008 é a abordagem da mistura segundo as regras defini-
por defeito das na Diretiva 1999/45/CE, no
Regulamento  (CE) n° 1272/
/2008 (CLP) e nao forem esperados
efeitos de sinergia entre quaisquer
dos componentes
8.5.1. Por via oral
8.5.2. Por inalagdo
8.5.3. Por via cutinea
8.5.4.  No que respeita aos produtos biocidas O ensaio da mistura de produtos ndo €
que se tencione autorizar tendo em necessario se:
vista serem utilizados juntamente
com outros produtos biocidas, sdo — existirem dados vélidos disponiveis
avaliados os riscos para a saide hu- sobre cada um dos componentes da
mana, para a saude animal e para o mistura que permitam a classificagdo
ambiente decorrentes da utilizacdo da mistura segundo as regras defini-
dessas combinagdes de produtos. Po- das na Diretiva 1999/45/CE, no
dem ser usados calculos como alter- Regulamento (CE) n.° 1272/2008
nativa aos estudos de toxicidade (CLP) € 950 forem e.sperados efeitos
aguda. Em determinados casos, por de sinergia entre quaisquer dos com-
exemplo quando ndo se disponha de ponentes
dados validos do tipo referido na co-
luna 3, podera ser necessario realizar
um namero limitado de estudos de
toxicidade aguda recorrendo a combi-
nagdes de produtos
8.6. Informagdes sobre absor¢do cuta-

nealnformagdes sobre absor¢do cuta-
nea em caso de exposi¢do ao produto
biocida. A avaliagdo deste parametro
sera feita recorrendo a abordagem ba-
seada para avaliacdo da absorg@o cu-
tanea




02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 137

VYMi12

Coluna 1
Informagdes necessarias

Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

Coluna 2

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

8.7.

Dados toxicologicos disponiveis rela-
tivos a:

a) Substancia(s) ndo ativa(s) (ou seja,
substincias potencialmente perigo-
sas) e

b) Uma mistura em cuja composigdo
entram uma ou mais substincias
potencialmente perigosas

Os ensaios enumerados na secgdo 8
do quadro do titulo 1 do anexo II de-
vem ser efetuados para a(s) substan-
cia(s) potencialmente perigosas(s) ou
para uma mistura em cuja composi¢do
entram uma ou mais substincias po-
tencialmente perigosa(s) se ndo estive-
rem disponiveis dados suficientes e os
dados ndo puderem ser inferidos por
interpolacdo, in silico ou através de
outros métodos aceites que nio recor-
ram a ensaios

O ensaio do produto ou mistura ndo ¢
necessario se estiverem preenchidas todas
as condigdes seguintes:

— existem dados validos sobre cada um
dos componentes da mistura que per-
mitem a classificacdo da mistura em
conformidade com as regras definidas
no Regulamento (CE) n.° 1272/2008,

— ¢& possivel chegar a uma conclusao
sobre se o produto biocida pode ser
considerado como possuindo proprie-
dades desreguladoras do sistema en-
docrino,

— ndo sdo esperados efeitos de sinergia
entre quaisquer dos componentes

8.8.

Estudos com géneros alimenticios e
alimentos para animais

ADS

8.8.1.

Se os residuos dos produtos biocidas
permanecerem nos alimentos para ani-
mais durante um periodo significa-
tivo, sd3o necessarios estudos relativos
a alimenta¢do e¢ ao metabolismo no
gado, a fim de possibilitar a determi-
nagdo dos residuos nos alimentos de
origem animal

ADS

8.9.

Efeitos do processamento industrial e/
/ou da preparagdo doméstica na natu-
reza e no teor dos residuos do produto
biocida

ADS

8.10.

Outro(s) ensaios(s) relacionados com
a exposicao dos seres humanos

Sera necessaria a realizagdo de en-
saios apropriados, bem como a funda-
mentagdo do uso do produto biocida

Além disso, poderdo ser necessarios
estudos de residuos para certos bioci-
das que sdo aplicados diretamente ou
em redor dos animais (incluindo cava-
los)

ADS

ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS
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Dados ecotoxicoldgicos disponiveis
relativos a:

a) Substancia(s) ndo ativa(s) (ou seja,
substancias potencialmente perigo-
sas)

b) Uma mistura em cuja composi¢ao
entram uma ou mais substdncias
potencialmente perigosas

Os ensaios enumerados na sec¢do 9
do titulo 1 do anexo II devem ser
efetuados para a(s) substancia(s) po-
tencialmente perigosas(s) ou para
uma mistura em cuja composigao en-
tram uma ou mais substancias poten-
cialmente perigosa(s) se ndo estiverem
disponiveis dados suficientes e os da-
dos ndo puderem ser inferidos por in-
terpolag@o, in silico ou através de ou-
tros métodos aceites que ndo recorram
a ensaios

O ensaio do produto ou mistura ndo ¢
necessario se estiverem preenchidas todas
as condigdes seguintes:

— existem dados validos sobre cada um
dos componentes da mistura que per-
mitem a classificagdo da mistura em
conformidade com as regras definidas
no Regulamento (CE) n.° 1272/2008,

— ¢é possivel chegar a uma conclusdo
sobre se o produto biocida pode ser
considerado como possuindo proprie-
dades desreguladoras do sistema en-
docrino,

— ndo sdo esperados efeitos de sinergia
entre quaisquer dos componentes

Outros estudos ecotoxicologicos

Podem ser necessarios outros estudos
escolhidos de entre os parametros re-
feridos na Sec¢do 9 do Anexo II para
componentes relevantes do produto
biocida ou o proprio produto biocida,
se os dados sobre as substincias ati-
vas ndo puderem dar informagdes su-
ficientes e se houver indicagdes de
risco devido as propriedades especifi-
cas do produto biocida

Efeitos em quaisquer outros organis-
mos especificos nao visados da flora e
da fauna que se considere correrem
riscos

ADS

Os dados utilizados na avaliagdo dos pe-
rigos para os mamiferos selvagens resul-
tam da avaliacdo toxicoldgica nos mami-
feros

Se o produto biocida tiver a forma de
isco ou granulo, podem ser necessa-
rios os seguintes estudos:

Ensaios controlados de avaliagdo de
riscos para organismos ndo visados,
em condi¢des de campo

vB
VYM12
9.1.
vB
9.2.
9.3.
9.4.
9.4.1.
9.4.2.

Estudos de tolerancia da ingestdo do
produto biocida em quaisquer organis-
mos nao visados que se considere cor-
rerem riscos
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9.5.

Efeito ecologico secundario, por
exemplo quando ¢ tratada uma grande
propor¢do de um tipo de habitat espe-
cifico

ADS

10.

DESTINO E COMPORTAMENTO
NO AMBIENTE

Os requisitos de ensaio que se seguem sdo apli-
caveis apenas aos componentes relevantes do
produto biocida

10.1.

Previsiveis vias de penetragdo no am-
biente decorrentes da utilizagdo pre-
vista

10.2.

Outros estudos sobre o destino e o
comportamento no ambiente

Podem ser necessarios outros estudos
escolhidos de entre os parametros re-
feridos na Seccdo 10 do Anexo II
para componentes relevantes do pro-
duto biocida ou do proprio produto
biocida.

Para produtos usados no exterior, com
emissdo direta para o solo, a agua ou
superficies, os componentes do pro-
duto podem influenciar o destino e
comportamento (e ecotoxicidade) da
substancia ativa. S3o necessarios da-
dos a menos que seja cientificamente
provado que o destino dos componen-
tes do produto esta coberto pelos da-
dos fornecidos para a substancia ativa
e outras substincias potencialmente
perigosas identificadas

ADS

10.3.

Comportamento de lixiviagdo

ADS

10.4.

Ensaios sobre a distribui¢do e disse-
minagdo nos seguintes meios:

ADS

10.4.1.

Solo

ADS

10.4.2.

Agua e sedimentos

ADS

10.4.3.

ADS

10.5.

Se o produto biocida for pulverizado
perto de aguas superficiais, pode ser
necessario um estudo de sobre pulve-
rizagdo destinado a avaliar os riscos
para os organismos ou plantas aquati-
cos em condigdes de campo

ADS
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10.6.

Se o produto biocida for pulverizado
no exterior ou se for suscetivel de
formar poeiras em larga escala, pode-
rdo ser necessarios dados sobre o
comportamento de sobre pulverizagdo
para avaliar os riscos para as abelhas
e artropodes ndo visados em condi-
¢oes de campo

ADS

MEDIDAS A ADOTAR PARA A
PROTECAO DOS SERES HUMA-
NOS, DOS ANIMAIS E DO AM-
BIENTE

Métodos e precaugdes recomendados
no que respeita a0 manuseamento, a
utilizagdo, a armazenagem, a elimina-
¢do, ao transporte e em caso de incén-
dio

11.2.

Em caso de incéndio, identificagdo
dos principais produtos de combustao

Procedimento especifico em caso de
acidente por exemplo, medidas de pri-
meiros socorros, antidotos e trata-
mento médico, se for caso disso; me-
didas de emergéncia para proteger o
ambiente

11.4.

Possibilidade de destruigdo ou de des-
contaminagdo apds a libertacdo nos
seguintes meios:

11.4.1.

Ar

11.4.2.

Agua, incluindo a 4gua potavel

11.4.3.

Solo

Procedimentos de gestdo dos residuos
do produto biocida e da respetiva em-
balagem para uso industrial, a aplicar
pelos utilizadores profissionais forma-
dos, pelos utilizadores profissionais e
ndo profissionais (por exemplo, possi-
bilidade de reutilizagdo ou de recicla-
gem, de neutralizagdo, condi¢des de
descarga controlada e incineragdo)
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11.6. Procedimentos para a limpeza dos
equipamentos de aplicacdo

11.7. Especificagdo de quaisquer repelentes
ou meios de combate ao envenena-
mento incluidos no produto a fim de
evitar qualquer agdo contra organis-
mos ndo visados

12. CLASSIFICACAO, ROTULAGEM E
EMBALAGEM

Nos termos da alinea b) do n.° 1 do
artigo 20.° devem ser apresentadas
propostas que incluam a fundamenta-
¢do das adverténcias de perigo e das
recomendagdes de prudéncia de
acordo com o disposto na Diretiva
1999/45/CE e no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008.

Devem ser fornecidos modelos de ro-
tulos, instrugdes de utilizagdo e fichas
de dados de seguranga

12.1. Classificagdo de perigo

12.2. Pictograma de perigo

12.3. Palavra-sinal

12.4. Adverténcias de perigo

12.5. Recomendagdes de prudéncia in-
cluindo prevengdo, resposta, armaze-
nagem e eliminagdo

12.6. Se necessario deverdo ser fornecidas
propostas de fichas de dados de segu-
ranga

12.7. Embalagem (tipo, material, dimen-

soes, etc.), compatibilidade do pro-
duto com os materiais de embalagem
propostos

13. RESUMO E AVALIAGAO

As informagGes essenciais identifica-
das a partir dos parametros de cada
subsecc¢do (2-12) sdo resumidas e ava-
liadas, e ¢ um projeto de avaliacdo
elaborado dos riscos

(') Nao sera necessario proceder a um ensaio da irritagdo ocular se tiver sido demonstrado que o produto biocida tem propriedades
corrosivas potenciais.
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TITULO 2
MICRORGANISMOS

Nicleo de dados de base e conjunto de dados suplementares

As informagdes necessarias para fundamentar um pedido de autorizagdo de um
produto biocida estdo enumeradas no quadro infra.

Para cada requisito de informacdo estabelecido no presente anexo aplicam-se
igualmente as indicagdes dadas nas colunas 1 e 3 do Anexo II para o mesmo
requisito de informagao.

Coluna 2 »M12 Coluna 3
Todos os dados sdo CDS Regras especificas para a adaptagdo da
salvo se indicados como ADS coluna 1 «

Coluna 1
Informagdes necessarias

1. REQUERENTE

1.1. Nome e endereco

1.2. Pessoa de contacto

1.3. Fabricante e formulador do produto
biocida e do(s) microrganismo(s) [no-
mes, enderecos, incluindo localizagio
da(s) instalagdo(des) de fabrico]

2. IDENTIDADE DOS PRODUTOS
BIOCIDAS

2.1. Nome comercial ou nome comercial
proposto

2.2. Codigo de desenvolvimento do fabri-
cante e nimero do produto biocida, se
for caso disso

VYMi12

2.3. Informagdo quantitativa [g/kg, g/, %
p/p (v/v), ufc/g, ufc/l ou Ul/mg ou
qualquer outra unidade adequada] e
qualitativa pormenorizada sobre a
constitui¢ao, composicdo e fun¢do do
produto biocida, por ex. microrga-
nismo, substancia(s) ativa(s) e subs-
tancias ndo ativas e quaisquer outros
componentes pertinentes

Devem ser prestadas todas as infor-
magdes pertinentes sobre os ingre-
dientes individuais e a composigdo fi-
nal do produto biocida

2.4. Tipo de formulagdo e natureza do
produto biocida
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2.5.

Caso o produto biocida contenha uma
substancia ativa que foi fabricada em
locais ou por processos ou a partir de
matérias-primas  diferentes dos da
substincia ativa avaliada para fins da
aprovagdo nos termos do artigo 9.° do
presente regulamento, devem ser for-
necidas provas de que a equivaléncia
técnica foi estabelecida em conformi-
dade com o artigo 54.° do presente
regulamento, ou de que foi estabele-
cida, na sequéncia de uma avaliagdo
iniciada antes de 1 de setembro de
2013, por uma autoridade competente
designada em conformidade com o
artigo 26.° da Diretiva 98/8/CE

PROPRIEDADES BIOLOGICAS, Fi-
SICAS, QUIMICAS E TECNICAS
DO PRODUTO BIOCIDA

3.1.

Propriedades biologicas do microrga-
nismo presente no produto biocida

3.2.

Aspeto (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.2.1.

Cor (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.2.2.

Odor (a 20 °C e 101,3 kPa)

3.3.

Acidez, alcalinidade e valor do pH

3.4.

Densidade relativa

3.5.

Estabilidade durante a armazenagem,
estabilidade e prazo de conservagao

Efeitos da luz

Efeitos da temperatura e humidade

Reatividade com o recipiente

Outros fatores que afetam a estabili-
dade

3.6.

Caracteristicas técnicas do produto
biocida
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3.6.1. Molhabilidade
3.6.2. Capacidade de formar suspensdes e
estabilidade das mesmas
3.6.3. Analise de peneiragdo por via humida
e a seco
3.6.4. Poder emulsionante e reemulsionante;
estabilidade da emulsao
3.6.5. Distribui¢do granulométrica, teor de
po, particulas finas, atrito e friabili-
dade
3.6.6. Persisténcia de espuma
3.6.7. Escoabilidade/Fluidez/Capacidade de
reducdo a po
VYM12
3.6.8. PadrGes de pulverizagdo — aerossois
3.6.9. Outras caracteristicas técnicas
vB
3.7. Compatibilidade fisica, quimica e bio-
légica com outros produtos, incluindo
outros produtos biocidas com os quais
se pretende autorizar ou registar a sua
utilizagdo
3.7.1. Compatibilidade fisica
3.7.2. Compatibilidade quimica
3.7.3. Compatibilidade biologica
3.8. Tensdo superficial
3.9. Viscosidade
VY M12
4. PERIGOS FiSICOS E RESPETIVAS
CARACTERISTICAS
4.1. Explosivos
4.2. Aerossois inflamaveis
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4.3. Liquidos inflamaveis
4.4. Sélidos inflamaveis
4.5. Liquidos comburentes
4.6. Soélidos comburentes
4.7. Corrosivos para os metais
4.8. Outras indicagdes fisicas de perigo
4.8.1. Temperatura de autoignicao de produ-
tos (liquidos e gases)
4.8.2. Temperatura de autoigni¢do relativa
para os solidos
4.8.3. Perigo de explosdo de poeiras
vB
S. METODOS DE DETECAO E IDEN-
TIFICACAO
5.1. Método analitico de determinagdo da

concentragdo do(s) microrganismo(s)
e substancias potencialmente perigo-
sas contidas no produto biocida

5.2. Métodos analiticos para fins de moni- | ADS
torizagdo, incluindo as taxas de recu-
peragdo e o limite de quantificagdo e
detegdo da substdncia ativa e respeti-
vos residuos, nos ou sobre os géneros
alimenticios de origem vegetal e ani-
mal ou em alimentos para animais e
outros produtos, se for o caso (ndo ¢
necessario se nem a substincia ativa
nem os artigos com ela tratados entra-
rem em contacto com animais produ-
tores de géneros alimenticios, géneros
alimenticios de origem vegetal ou ani-
mal ou alimentos para animais)

6. EFICACIA CONTRA OS ORGA-
NISMOS VISADOS
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6.1.

Fungéo e modo de controlo

6.2.

Organismo(s) prejudicial(ais) repre-
sentativo(s) a controlar e produtos, or-
ganismos ou objetos a proteger

6.3.

Efeitos nos organismos representati-
vos visados

6.4.

Concentra¢do provavel em que o mi-
crorganismo sera utilizado

6.5.

Modo de agdo

6.6.

Mengodes propostas para o rotulo do
produto

6.7.

Dados relativos a eficacia para apoiar
essas mengdes, incluindo quaisquer
protocolos normalizados disponiveis,
ensaios de laboratorio ou ensaios de
campo utilizados, incluindo padrdes
de desempenho, se adequado e per-
tinente

6.8.

Quaisquer outras limitagdes conheci-
das da eficacia, incluindo fendémenos
de resisténcia

Informagdes sobre o aparecimento ou
eventual aparecimento de resisténcias
e estratégias de gestdo adequadas

Observagdes relativas a efeitos secun-
darios indesejaveis ou ndo pretendi-
dos

UTILIZACOES E EXPOSICAO
PREVISTAS

7.1.

Dominio de utilizagdo previsto
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7.2.

Tipo de produto

7.3.

Descri¢cdo pormenorizada da utiliza-
¢do prevista

7.4.

Utilizador, por exemplo, industrial,
profissional formado, profissional ou
publico (ndo profissional)

7.5.

Método de aplicagdo e descricdo do
mesmo

7.6.

Taxa de aplicagdo e, eventualmente,
concentragdo final do produto biocida
e da substincia ativa do microrga-
nismo no artigo tratado ou no sistema
em que o produto ira ser utilizado (p.
ex. no dispositivo de aplicagdo ou
isco)

7.7.

Numero de aplicagdes e respetivo ca-
lendério; duragdo da protegdo

Quaisquer informagdes especificas re-
lativas a localizagdes geograficas ou
variagdes climéticas, incluindo os pe-
riodos de espera necessarios para a
reintroducdo ou os periodos de reti-
rada necessarios ou outras precaucdes
para proteger a saide humana, a
saude animal e o ambiente

7.8.

Instru¢des de utilizagdo propostas

7.9.

Resultados sobre a exposi¢do

7.9.1.

Informagdes sobre a exposi¢do hu-
mana associada as utilizagdes propos-
tas/esperadas e a eliminag@o

7.9.2.

Informagdes sobre a exposicdo am-
biental associada as utilizagdes pro-
postas/esperadas e a eliminag@o
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8. PERFIL TOXICOLOGICO PARA O ensaio do produto/mistura ndo ¢ neces-
OS SERES HUMANOS E OS ANI- sario se:
MAI o . . .
S — existirem dados validos disponiveis
sobre cada um dos componentes da
mistura que permitam a classificacdo
da mistura segundo as regras defini-
das na Diretiva 1999/45/CE, nos
Regulamentos (CE) n.° 1907/
/2006 (REACH) e¢ (CE) n.° 1272/
/2008 (CLP) e ndo forem esperados
efeitos de sinergia entre quaisquer
dos componentes
8.1. Corrosdo ou irritagdo cutineas
8.2. Irritagdo ocular
8.3. Sensibiliza¢do cutinea
8.4. Sensibilizagdo respiratoria ADS
8.5. Toxicidade aguda
— A classificag@o recorrendo a abor-
dagem faseada da classificagdo da
toxicidade aguda das misturas pre-
vista no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 é a abordagem
por defeito
8.5.1. Via oral
8.5.2. Inalacéo
8.5.3. Via cutanea
8.5.4. Estudos adicionais de toxicidade
aguda
8.6. Informagdes sobre absorgdo cutanea
se exigidas
8.7. Dados toxicolégicos disponiveis rela- O ensaio do produto/mistura nio ¢ neces-

tivos a:

— substancia(s) ndo ativa(s) (i.e.
substancias potencialmente perigo-
sas), ou

uma mistura em cuja composigao
entra uma ou mais substancias po-
tencialmente perigosas

Se os dados disponiveis ndo forem
suficientes para uma substincia
nao ativa e ndo puderem ser de-
duzidos por interpolagdo ou atra-
vés de outros métodos validos que
nao recorram a ensaios, o(s) en-
saio(s) especificos(s) descrito(s)
no Anexo II serdo efetuados para
os coformulantes ou para uma
mistura em cuja composi¢do en-
tram uma ou mais substancias po-
tencialmente perigosas

sario se:

— existirem dados validos disponiveis
sobre cada um dos componentes da
mistura que permitam a classificacdo
da mistura segundo as regras defini-
das na Diretiva 1999/45/CE, nos
Regulamentos (CE) n.° 1907/
/2006 (REACH) e (CE) n.° 1272/
/2008 (CLP) e ndo forem esperados
efeitos de sinergia entre quaisquer
dos componentes
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8.8.

Estudos complementares com combi-
nagdes de produtos biocidas

No que respeita aos produtos biocidas
que se tencione autorizar para utiliza-
¢do com outros produtos biocidas, sdo
avaliados os riscos para o ser hu-
mano, para os animais e para 0 am-
biente decorrentes da utilizagdo destas
combinagdes de produtos. Podem ser
usados célculos como alternativa aos
estudos de toxicidade aguda. Em de-
terminados casos, por exemplo
quando ndo se disponha de dados va-
lidos do tipo referido na coluna 3,
podera ser necessario realizar um nu-
mero limitado de estudos de toxici-
dade aguda recorrendo a combinagdes
de produtos

O ensaio da mistura de produtos ndo ¢
necessario se:

— existirem dados validos disponiveis
sobre cada um dos componentes da
mistura que permitam a classificagdo
da mistura segundo as regras defini-
das na Diretiva 1999/45/CE, nos
Regulamentos (CE) n.° 1907/
/2006 (REACH) e (CE) n.° 1272/
/2008 (CLP) e nao forem esperados
efeitos de sinergia entre quaisquer
dos componentes

8.9.

Residuos contidos a superficie ou no
interior dos artigos tratados, dos géne-
ros alimenticios e dos alimentos para
animais

ADS

ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS

9.1.

Informagdes sobre a ecotoxicidade do
produto biocida que sejam suficientes
para permitir uma tomada de decisdo
sobre a classificagdo do produto.

— Caso existam dados validos dispo-
niveis sobre cada um dos compo-
nentes da mistura e ndo sejam es-
perados efeitos de sinergia entre
quaisquer dos componentes, a
classificagdo da mistura pode ser
feita segundo as regras definidas
na Diretiva 1999/45/CE, nos
Regulamentos (CE) n.° 1907/
/2006 (REACH) e (CE) n.° 1272/
/2008 (CLP)

— Caso ndo se disponha de dados
validos disponiveis sobre os com-
ponentes ou se puderem ser espe-
rados efeitos de sinergia, podera
ser necessario efetuar o ensaio
dos componentes e/ou do proprio
produto biocida

9.2.

Podem ser necessarios outros estudos
ecotoxicologicos

Outros estudos escolhidos de entre os
pardmetros referidos na Secgdo 8 do
Anexo I, «Microrganismos para com-
ponentes relevantes do produto bio-
cida ou o proprio produto biociday,
se os dados sobre as substincias ati-
vas ndo puderem dar informagdes su-
ficientes e se houver indicagdes de
risco devido as propriedades especifi-
cas do produto biocida
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VYMi12

Coluna 1
Informagdes necessarias

Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

Coluna 2

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

9.3.

Efeitos em quaisquer outros organis-
mos ndo visados especificos (flora e
fauna) que se afigura correrem riscos

ADS

Os dados utilizados na avaliagao dos pe-
rigos para os mamiferos selvagens resul-
tam da avaliacdo toxicoldgica nos mami-
feros

9.4.

94.1.

9.4.2.

Se o produto biocida tiver a forma de
isco ou granulos, sdo necessarios:

Ensaios controlados de avaliagdo de
riscos para organismos ndo visados,
em condi¢des de campo

Estudos de tolerdncia da ingestio do
produto biocida em quaisquer organis-
mos nao visados que se considere cor-
rerem riscos

ADS

9.5.

Efeito ecologico secundario, por
exemplo quando ¢ tratada uma grande
propor¢do de um tipo de habitat espe-
cifico

ADS

10.

DESTINO E COMPORTAMENTO
NO AMBIENTE

10.1.

Previsiveis vias de penetragdo no am-
biente decorrentes da utilizagdo pre-
vista

10.2.

Outros estudos sobre o destino e¢ o
comportamento no ambiente

Se pertinente, todas as informagdes
requeridas na sec¢do 9 do anexo II
«Microrganismos» poderdo ser exigi-
das para o produto.

Para produtos usados no exterior, com
emissdo direta para o solo, a agua ou
superficies, os componentes do pro-
duto podem influenciar o destino e
comportamento (e ecotoxicidade) da
substancia ativa. S3o necessarios da-
dos a menos que seja cientificamente
provado que o destino dos componen-
tes do produto esta coberto pelos da-
dos fornecidos para a substancia ativa
e outras substancias potencialmente
perigosas identificadas

ADS

10.3.

Comportamento de lixiviagdo e/ou
mobilidade

ADS
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Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

10.4.

Se o produto biocida for pulverizado
no exterior ou se for suscetivel de
formar poeiras em larga escala, pode-
rdo ser necessarios dados sobre o
comportamento de sobre pulverizagdo
para avaliar os riscos para as abelhas
em condi¢des de campo

ADS

11.

MEDIDAS A ADOTAR PARA A
PROTECAO DOS SERES HUMA-
NOS, DOS ANIMAIS E DO AM-
BIENTE

Métodos e precaugdes recomendados
no que respeita: a0 manuseamento, a
armazenagem, ao transporte ou em
caso de incéndio

11.2.

Medidas em caso de acidente

Procedimentos de destruigdo ou des-
contaminagdo do produto biocida, ou
da respetiva embalagem

11.3.1.

Incineragdo sob controlo

11.3.2.

Outros

11.4.

Embalagem e compatibilidade do pro-
duto biocida com os materiais de em-
balagem propostos

Procedimentos para a limpeza dos
equipamentos de aplicag@o

Plano de monitorizagdo a utilizar para
0 microrganismo ativo e outro(s) mi-
crorganismo(s) contido(s) no produto
biocida, incluindo o manuseamento, a
armazenagem, o transporte e a utiliza-
¢ao

12.

CLASSIFICACAO, ROTULAGEM E
EMBALAGEM

Devem ser fornecidos modelos de ro-
tulos, instrug¢des de utilizagdo e fichas
de dados de segurancga

12.1.

Indicaco da necessidade de os produ-
tos biocidas conterem o sinal indica-
tivo de perigo biologico especificado
no Anexo II da Diretiva 2000/54/CE

12.2.

Recomendagdes de prudéncia in-
cluindo prevengdo, resposta, armaze-
nagem e eliminagdo

12.3.

Se necessario deverdo ser fornecidas
propostas de fichas de dados de segu-
ranga
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Coluna 1
Informagdes necessarias

Coluna 2
Todos os dados sdo CDS
salvo se indicados como ADS

»Mi12 Coluna 3
Regras especificas para a adaptagdo da
coluna 1 <«

12.4. Embalagem (tipo, material, dimen-
sdes, etc.), compatibilidade do pro-
duto com os materiais de embalagem
propostos

13. RESUMO E AVALIACAO

As informagdes essenciais identifica-
das a partir dos parametros de cada
subseccao (2-12) sdo resumidas e ava-
liadas, e ¢ elaborado um projeto de
avaliacdo dos riscos




02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 153

ANEXO 1V

REGRAS GERAIS PARA A ADAPTACAO DOS REQUISITOS EM
MATERIA DE DADOS

O presente anexo estabelece as regras a seguir quando o requerente propde a
adaptacdo dos requisitos em matéria de dados previstos nos Anexos Il e III nos
termos do artigo 6.°, n.”* 2 e 3, ou do artigo 21.°, n.°° 1 e 2, sem prejuizo das
regras especificas previstas no Anexo III sobre a utilizacdo dos métodos de
calculo para a classificagdo das misturas a fim de evitar os ensaios em verte-
brados.

A fundamentac@o dessas adaptagdes aos requisitos em matéria de dados deve ser
claramente indicada na rubrica pertinente do dossier, mediante referéncia a(s)
regra(s) especifica(s) do presente anexo.

1. ENSAIOS QUE SE AFIGURAM DESNECESSARIOS DO PONTO
DE VISTA CIENTIFICO

1.1. Utilizagdo de dados ja existentes

1.1.1.  Dados relativos a propriedades fisico-quimicas obtidos em experiéncias
nao realizadas de acordo com as boas praticas de laboratério ou os
métodos de ensaio pertinentes.

Os dados sdo considerados equivalentes aos dados obtidos pelos méto-
dos de ensaio correspondentes se estiverem reunidas as seguintes con-
digdes:

(1) Os dados sdo adequados aos fins de classificagdo e rotulagem e
avaliagdo de riscos;

(2) Foi fornecida documentagdo suficiente, adequada e fidvel para se
avaliar a equivaléncia do estudo; e

(3) Os dados s@o validos para o pardmetro em estudo ¢ o ensaio ¢
efetuado com um nivel aceitavel de garantia de qualidade.

1.1.2.  Dados em matéria de saude humana e propriedades ambientais obtidos
em experiéncias ndo realizadas de acordo com as boas praticas de
laboratorio ou os métodos de ensaio pertinentes.

Os dados sdo considerados equivalentes aos dados obtidos pelos méto-
dos de ensaio correspondentes se estiverem reunidas as seguintes con-
digdes:

(1) Os dados sdo adequados aos fins de classificagdo e rotulagem e
avaliagdo de riscos;

(2) A cobertura dos parametros-chave cujo estudo esteja previsto nos
métodos de ensaio correspondentes ¢ adequada e fiavel;

(3) A durag@o da exposi¢do ¢ comparavel ou superior a dos métodos de
ensaio correspondentes, se a duragdo da exposi¢ao for um parametro
importante;

(4) Foi fornecida documentagdo adequada e fiavel sobre o estudo em
causa; e

(5) Na realizagdo do estudo ¢é utilizado um sistema de garantia de
qualidade.

1.1.3. Dados humanos historicos

Regra geral, nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, ndo serdo realizados ensaios em seres humanos para
efeitos do presente regulamento. No entanto, devem ser tidos em conta
os dados humanos historicos existentes, como estudos epidemioldgicos
das populagdes expostas, dados de exposi¢do acidental ou profissional,
estudos de biomonitorizagdo, estudos clinicos e estudos em voluntarios
efetuados de acordo com normas éticas internacionalmente aceites.
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1.2.

1.3.

Ndo podem ser utilizados dados recolhidos em seres humanos para
reduzir as margens de seguranga resultantes de testes ou estudos em
animais.

O valor dos dados relativos a um determinado efeito na satide humana
depende, entre outros elementos, do tipo de analise, dos pardmetros
abrangidos, do grau e especificidade da resposta e, consequentemente,
da previsibilidade do efeito. Entre os critérios de avaliagdo da adequa-
bilidade dos dados contam-se os seguintes:

(1) Caracterizagdo e selegdo corretas do grupo exposto e do grupo de
controlo;

(2) Caracterizagdo adequada da exposigdo;

(3) Suficiéncia do periodo de observagdo da ocorréncia de doengas;
(4) Validade do método de observacdo de um determinado efeito;
(5) Ponderag@o correta das anomalias e dos fatores de confusdo; e
(6) Conclusdo corroborada por uma fiabilidade estatistica razoavel.
E sempre necessario fornecer documentagio adequada e fiavel.

Suficiéncia de prova

Varias fontes de informagdo independentes podem fornecer indicios que
levem a supor ou a concluir que uma substdncia tem ou ndo uma
determinada propriedade perigosa, embora as informagdes provenientes
de uma unica fonte sejam consideradas insuficientes para tal. A utiliza-
¢do de resultados positivos de métodos de ensaio recentemente desen-
volvidos, ainda ndo incluidos entre os principais métodos de ensaio ou
de um método de ensaio internacional reconhecido pela Comissdo como
equivalente, pode fornecer provas suficientes de que a substancia tem
uma determinada propriedade perigosa. No entanto, se o método de
ensaio recentemente desenvolvido tiver sido aprovado pela Comissao
mas ainda ndo tiver sido publicado, os seus resultados podem ser tidos
em conta mesmo que deles se conclua que a substancia ndo tem uma
determinada propriedade perigosa.

Se a ponderagdo de todos os dados disponiveis fornecer provas sufi-
cientes da presenca ou auséncia de uma determinada propriedade peri-
gosa:

— ndo podem ser efetuados mais ensaios com vertebrados, relativos a
essa propriedade,

— podem ndo ser efetuados outros ensaios que ndo utilizem vertebra-
dos.

E sempre necessario fornecer documentagdo adequada e fiavel.

Relagdo qualitativa ou quantitativa estrutura-atividade — (Q)SAR

Os resultados da aplicagdo de modelos validos qualitativos ou quantita-
tivos da relacdo estrutura-atividade — (Q)SAR — podem indicar a
presenca mas ndo a auséncia de uma determinada propriedade perigosa.
Em vez de ensaios, podem utilizar-se resultados da aplicagdo de
modelos (Q)SAR, se estiverem reunidas as seguintes condicdes:

— os resultados provém da aplicagdo de um modelo (Q)SAR validado
cientificamente,

— a substancia insere-se no dominio de aplicabilidade do modelo (Q)
SAR,

— os resultados adequam-se aos fins de classificagdo e rotulagem e de
avaliag@o de riscos e

— ¢ fornecida documentagdo adequada e fiavel sobre o método apli-
cado.
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1.4.

1.5.

Em colaboragdo com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes
interessadas, a Agéncia elaborara e dara orientagdes sobre a utilizagdo
de modelos (Q)SAR.

Meétodos in vitro

Os resultados da aplicagdo de métodos in vitro adequados podem in-
dicar a presenga de uma determinada propriedade perigosa ou contribuir
para elucidar um dado mecanismo importante para a avaliagdo. Neste
contexto, entende-se por «adequado» um ensaio suficientemente bem
elaborado, de acordo com os critérios internacionais de elabora¢do de
ensaios.

Quando os resultados dos ensaios in vitro forem positivos, ¢ necessario
confirmar a propriedade perigosa através de ensaios in vivo adequados.
No entanto, essa confirmagao pode ser dispensada se estiverem reunidas
as seguintes condigdes:

(1) os resultados provém da aplicagdo de um método in vitro validado
cientificamente por um estudo adequado, de acordo com principios
de validagdo internacionalmente adotados;

(2) os resultados adequam-se aos fins de classificacdo e rotulagem e de
avaliacdo de riscos; e

(3) ¢ fornecida documentagdo adequada e fiavel sobre o método apli-
cado.

Em caso de resultados negativos, ndo sdo aplicaveis estas isengdes.
Consoante cada caso especifico, pode ser solicitado um ensaio de
confirmagao.

Agrupamento de substancias e métodos comparativos por interpolagao

As substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e eco-
toxicologicas sejam semelhantes ou sigam um padrio regular, devido a
semelhangas estruturais, podem ser consideradas um grupo ou uma
«categoria» de substancias. Para aplicacdo do conceito de grupo, as
propriedades fisico-quimicas, os efeitos na saude humana e animal e
o destino ou os efeitos ambientais devem poder ser previstos, a partir
dos dados correspondentes a substancia(s) de referéncia do grupo, por
interpolagdo, para outras substancias do grupo (método comparativo por
interpolac@o). Este processo evita o ensaio de todas as substincias em
relagdo a todos os pardmetros.

As semelhangas podem ter por fundamento:

(1) Um grupo funcional comum que indique a presenga de proprieda-
des perigosas;

(2) A existéncia de precursores comuns e/ou a previsivel ocorréncia de
produtos de degradagdo comuns por processos fisicos ou biologi-
cos, que resultem em substincias quimicas de estrutura semelhante
e indiquem a presen¢a de propriedades perigosas; ou

(3) Um padrao constante de variagdo da intensidade das propriedades
na categoria.

Quando aplicado o conceito de grupo, as substancias sdo classificadas e
rotuladas de acordo com o referido fundamento.

Em todos os casos, os resultados devem:

— adequar-se aos fins de classificacdo e rotulagem e de avaliagdo de
riscos,

— cobrir de forma adequada e fidvel os parametros-chave previstos no
método de ensaio correspondente, e

— cobrir um periodo de exposi¢do comparavel ou superior ao do mé-
todo de ensaio correspondente, se o referido periodo for um para-
metro relevante.

Em todos os casos, devem ser acompanhados de documentacdo ade-
quada e fiavel sobre o método aplicado.
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3.2

Em colaboragdo com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes
interessadas, a Agéncia elaborard e dard orientagdes sobre a metodologia
técnica e cientificamente fundamentada para o agrupamento de subs-
tancias.

IMPOSSIBILIDADE TECNICA DE REALIZAR OS ENSAIOS

Se, devido as propriedades da substancia (por exemplo, por ndo pode-
rem ser utilizadas substincias muito volateis, muito reativas ou ins-
taveis, por a mistura da substancia com agua poder provocar incéndios
ou explosdes ou por ndo ser possivel a radio marcagdo da substancia,
necessaria em certos estudos), ndo for tecnicamente possivel efetuar um
determinado estudo, os ensaios relativos ao parametro especifico podem
ser dispensados. Devem ser sempre respeitadas as orientagdes constantes
dos métodos de ensaio pertinentes, nomeadamente no tocante as limita-
¢des técnicas dos métodos.

ENSAIOS DE EXPOSICAO ADAPTADOS AO PRODUTO

Os ensaios em conformidade com alguns parametros das sec¢des 8 € 9
dos Anexos II e III, ndo obstante o n.° 2 do artigo 6.°, podem nédo ser
efetuados com base em consideragdes ligadas a exposi¢do quando exis-
tam dados de exposi¢do em conformidade com os Anexos II ou III.

Nesse caso, devem ser observadas as seguintes condigdes:

— Deve ser efetuada uma avaliagdo da exposicdo, que abranja a ex-
posi¢do primaria e secundaria nas condi¢des realistas mais desfavo-
raveis, para todas as utilizagGes previstas do produto biocida que
contém a substancia ativa cuja aprovagao se solicita, ou do produto
biocida cuja autorizagdo se pretende.

— Se for introduzido um novo cenario de exposi¢do numa fase poste-
rior, durante o processo de autorizagdo do produto, serdo apresenta-
dos dados adicionais para avaliar se continua a ser aplicavel a jus-
tificagdo para a adaptagdo dos dados.

— Devem ser explicadas de forma clara e transparente as razdes pelas
quais o resultado da avaliagdo da exposicdo justifica a dispensa da
apresentacdo de dados.

No entanto, os ensaios ndo podem ser dispensados em razdo de efeitos
ndo ligados a um limiar. Por conseguinte, alguns dados de base serdo
sempre obrigatorios, por exemplo, os ensaios de genotoxicidade.

Em colaboragdo com a Comissdo, os Estados-Membros ¢ as partes
interessadas, a Agéncia, se for caso disso, elaborara e dara orientagdes
suplementares sobre os critérios estabelecidos nos termos do artigo 6.°,
n.° 4, e do artigo 21.°, n.° 3.

E sempre necessario fornecer documentagéo e justificagdo adequadas. A
justificagdo deve basear-se numa avaliagdo da exposicdo em conformi-
dade com as notas técnicas de orientagdo pertinentes, quando disponi-
veis.
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ANEXO V

TIPOS DE PRODUTOS BIOCIDAS E SUA DESCRICAO, NA ACECAO
DO ARTIGO 2.° N.° 1

GRUPO 1: Desinfetantes

Estes tipos de produtos ndo incluem os produtos de limpeza que ndo se destinam
a fins biocidas, nomeadamente detergentes liquidos e em pd e outros produtos
semelhantes.

Tipo de produtos 1: Higiene humana

Os produtos deste grupo sdo produtos biocidas utilizados na higiene humana,
aplicados na pele ou no couro cabeludo humanos ou em contacto com eles com o
objetivo primeiro de desinfetar a pele ou o couro cabeludo.

Tipo de produtos 2: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais

Produtos utilizados na desinfecdo de superficies, materiais, equipamentos e mo-
bilidrio, que ndo entrem em contacto direto com géneros alimenticios ou alimen-
tos para animais.

As utilizagdes abrangem, nomeadamente, piscinas, aquarios, aguas balneares e
outras aguas; sistemas de ar condicionado; e paredes e pavimentos em zonas
privadas, publicas e industriais e noutras zonas para atividades profissionais.

Produtos utilizados na desinfe¢cdo do ar, da agua ndo utilizada para consumo
humano ou animal, das retretes quimicas, das aguas residuais, dos residuos
hospitalares e dos solos.

Produtos utilizados como algicidas no tratamento de piscinas, aquarios e outras
aguas e no tratamento curativo dos materiais de construgao.

Produtos utilizados para serem incorporados em téxteis, tecidos, mascaras, tintas
e outros artigos ou materiais com o objetivo de produzir artigos tratados com
propriedades desinfetantes.

Tipo de produtos 3: Higiene veterinaria

Produtos utilizados na higiene veterinaria tais como desinfetantes, saboes desin-
fetantes, produtos de higiene oral ou corporal, ou com fungdo antimicrobiana.

Produtos utilizados na desinfe¢do de materiais e superficies associados ao aloja-
mento ou transporte de animais.

Tipo de produtos 4: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Produtos utilizados na desinfe¢cdo de equipamentos, recipientes, utensilios de
consumo, superficies ou condutas associadas a produgdo, ao transporte, a arma-
zenagem ou ao consumo de géneros alimenticios ou alimentos para animais
(incluindo agua potavel) destinados aos seres humanos e aos animais.

Produtos utilizados para incorporagdo em materiais que podem entrar em con-
tacto com alimentos.

Tipo de produtos 5: Agua potavel

Produtos utilizados na desinfe¢do de agua potavel destinada tanto aos seres
humanos como aos animais.

GRUPO 2: Conservantes

Salvo indicagdo em contrario, estes tipos de produtos incluem apenas os produtos
destinados a prevenir o desenvolvimento de microbios e de algas.

Tipo de produtos 6: Conservantes para produtos durante o armazenamento

Produtos utilizados na conserva¢do de produtos manufaturados (com exclusio
dos géneros alimenticios, alimentos para animais, produtos cosméticos, medica-
mentos ou dispositivos médicos) tendo em vista o controlo da deterioracao
microbiana, a fim de garantir o seu periodo de conservagéo.
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Produtos utilizados como conservantes para o armazenamento ou a utilizacdo de
iscos rodenticidas, inseticidas ou outros.

Tipo de produtos 7: Produtos de protegdo de peliculas

Produtos utilizados na conservagdo de peliculas ou revestimentos tendo em vista
o controlo da deterioracdo microbiana ou do crescimento de algas, a fim de
preservar as propriedades iniciais da superficie de materiais ou objetos tais
como tintas, plasticos, vedantes, adesivos murais, ligantes, papéis, obras de arte.

Tipo de produtos 8: Produtos de prote¢do da madeira

Produtos utilizados para a prote¢do da madeira, a saida e no interior das serra-
¢des, ou dos produtos de madeira, tendo em vista o controlo dos organismos que
a destroem ou deformam, incluindo os insetos.

Este tipo de produto abrange tanto os produtos preventivos como os curativos.

Tipo de produtos 9: Produtos de protecdo de fibras, couro, borracha e materiais
polimerizados

Produtos utilizados na protecdo de materiais fibrosos ou polimerizados, tais como
couro, borracha, papel ou produtos téxteis, tendo em vista o controlo da dete-
rioragdo microbiologica.

Este tipo de produtos inclui produtos biocidas que impedem a acumulagdo de
microrganismos na superficie dos materiais, impedindo ou prevenindo a forma-
¢do de odores, e/ou que oferecem outro tipo de vantagens.

Tipo de produtos 10: Produtos de prote¢do de materiais de construgdo

Produtos utilizados na protecdo dos materiais de alvenaria, dos materiais com-
positos ou de outros materiais de construgdo, com excegdo da madeira, tendo em
vista o controlo dos ataques microbiologicos e de algas.

Tipo de produtos 11: Produtos de protecdo de liquidos utilizados nos sistemas de
arrefecimento e processamento

Produtos utilizados na protecdo da agua ou de outros liquidos utilizados em
sistemas de arrefecimento e processamento, através do controlo dos organismos
prejudiciais, tais como micrdbios, algas e bivalves.

Niao abrange os produtos utilizados na desinfecdo da agua potavel ou da agua
para piscinas.

Tipo de produtos 12: Produtos de protegdo contra secregdes viscosas

Produtos utilizados na prevengdo ou no controlo da formagdo de matérias visco-
sas em materiais, equipamentos e estruturas destinados a industria, por exemplo
em madeira e pasta de papel, extratos arenosos porosos utilizados na industria
petrolifera.

Tipo de produtos 13: Produtos de protecao para os fluidos utilizados no proces-
samento ou corte

Produtos para controlar a deterioragdo microbiana nos fluidos utilizados para
processar ou cortar metais, vidro ou outros materiais.

GRUPO 3: Produtos de controlo de animais prejudiciais
Tipo de produtos 14: Rodenticidas

Produtos utilizados no controlo de ratos, ratazanas e outros roedores por outros
meios que ndo sejam os de repeli-los ou atrai-los.

Tipo de produtos 15: Avicidas

Produtos utilizados no controlo de aves por outros meios que ndo sejam os de
repeli-las ou atrai-las.
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Tipo de produtos 16: Moluscicidas, vermicidas e produtos destinados a controlar
outros invertebrados

Produtos utilizados no controlo de moluscos, vermes e invertebrados nido abran-
gidos por outros tipos de produto, por outros meios que ndo sejam os de
repeli-los ou atrai-los.

Tipo de produtos 17: Piscicidas

Produtos utilizados no controlo dos peixes por outros meios que nio sejam os de
repeli-los ou atrai-los.

Tipo de produtos 18: Inseticidas, acaricidas e produtos destinados a controlar
outros artropodes

Produtos utilizados no controlo dos artropodes (por exemplo, insetos, aracnideos
e crustaceos) por outros meios que ndo sejam os de repeli-los ou atrai-los.

Tipo de produtos 19: Repelentes e atrativos

Produtos utilizados no controlo de organismos prejudiciais (invertebrados, como
pulgas, ou vertebrados, como aves, peixes, roedores), repelindo-os ou
atraindo-os; inclui os produtos utilizados na higiene humana ou animal, direta-
mente na pele ou indiretamente no ambiente dos seres humanos ou dos animais.

Tipo de produtos 20: Controlo de outros vertebrados

Produtos utilizados no controlo dos vertebrados ndo abrangidos por outros tipos
de produtos do presente grupo, por outros meios que nao sejam os de repeli-los
ou atrai-los.

GRUPO 4: Outros produtos biocidas
Tipo de produtos 21: Produtos anti-incrustantes

Produtos utilizados no controlo do desenvolvimento e depoésito de organismos
incrustantes (microbios e formas superiores de espécies vegetais ou animais) em
navios, materiais de aquicultura e outras estruturas utilizadas em meio aquatico.

Tipo de produtos 22: Fluidos de embalsamamento e taxidermia

Produtos utilizados na desinfe¢do e conserva¢do de caddveres humanos ou ani-
mais ou de partes destes.
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ANEXO VI

PRINCIPIOS COMUNS DE AVALIACAO DOS DOSSIERS RELATIVOS
AOS PRODUTOS BIOCIDAS

INDICE

Termos ¢ definigdes

Introdugdo

Avaliagdo

— Principios gerais

— Efeitos na satide humana e animal
— Efeitos no ambiente

— Efeitos nos organismos visados
— Eficacia

— Resumo

Conclusdes

— Principios gerais

— Efeitos na satide humana e animal
— Efeitos no ambiente

— Efeitos nos organismos visados
— Eficacia

— Resumo

Integragdo global das conclusodes

TERMOS E DEFINICOES

Correspondéncia com os critérios constantes do artigo 19.°, n.° 1, alinea b)

Os subtitulos «Efeitos na saude humana e animaly, «Efeitos no ambientey,
«Efeitos nos organismos visados» e «Eficacia» utilizados nas secgdes «Avalia-
¢do» e «Conclusdes» correspondem do seguinte modo aos quatro critérios cons-
tantes do artigo 19.°, n.° 1, alinea b):

«Eficacia» corresponde ao critério i): «¢& suficientemente eficazy.

«Efeitos nos organismos visados» corresponde ao critério ii): «ndo tem efeitos
inaceitaveis nos organismos visados, em especial fendmenos de resisténcia ou
resisténcia cruzada inaceitaveis, ou dor e sofrimento desnecessarios nos vertebra-
dos».

«Efeitos na satide humana e animal» corresponde ao critério iii): «ndo tem, por si
mesmo nem em consequéncia dos seus residuos, efeitos inaceitaveis, imediatos
ou a prazo, na saiide humana, incluindo a dos grupos vulneraveis ('), ou na satude
animal, diretamente ou através da agua potavel, dos géneros alimenticios, dos
alimentos para animais ou do ar, ou através de quaisquer outros efeitos indire-
tos».

«Efeitos no ambiente» corresponde ao critério iv): «ndo tem, por si mesmo nem
em consequéncia dos seus residuos, efeitos inaceitaveis no ambiente, tendo es-
pecialmente em conta o seguinte:

— o seu destino e distribui¢do no ambiente,
— a contaminagdo das aguas superficiais (incluindo as aguas estuarinas e mari-
nhas), das aguas subterraneas e da agua potavel, do ar e do solo, tendo em

conta a propagacdo a longa distdncia no ambiente para locais distantes do
local de utilizagao,

(") Ver definigdo de grupos vulneraveis no artigo 3.°.
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— 0 seu impacto nos organismos ndo visados,

— 0 seu impacto na biodiversidade ¢ no ecossistemay.

Definigdes técnicas

a)

b)

<)

d)

e)

Identificacao dos perigos

Identificacdo dos efeitos adversos que um produto biocida tem a capacidade
intrinseca de provocar.

Avaliagdo da relagdo dose (concentragdo) — reacdo (efeito)

Estimativa da relacdo entre a dose ou o nivel de exposi¢do a uma substancia
ativa ou a uma substdncia potencialmente perigosa presente num produto
biocida e a incidéncia e gravidade de um efeito.

Avaliagdo da exposicdo

Determinagdo das emissdes, dos mecanismos e das taxas de circulagdo de
uma substancia ativa ou de uma substancia potencialmente perigosa presente
num produto biocida e da transformag@o ou degradagdo, por forma a calcular
as concentragdes/doses a que as populagdes humanas, os animais ou os
compartimentos ambientais estdo expostos ou sdo passiveis de o ser.

Caracteriza¢do dos riscos

Estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos adversos que podem
observar-se em populagdes humanas, animais ou compartimentos ambientais
em virtude da exposicdo real ou prevista a uma substincia ativa ou outra
substancia potencialmente perigosa presente no produto biocida. Podera
abranger uma «estimativa do risco», ou seja, a quantificacdo da probabilidade
deste.

Ambiente

Agua, incluindo os sedimentos, o ar, os solos, as espécies selvagens da fauna
e da flora, bem como as inter-relagdes entre estes elementos e as relagdes
entre eles e os organismos Vivos.

INTRODUCAO

1.

O presente anexo estabelece os principios comuns para a avaliagdo de
dossiers de produtos biocidas referidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b). A
decisdo de um Estado-Membro ou da Comissdo de autorizar um produto
biocida serd tomada com base nas condigdes estabelecidas no artigo 19.°,
tendo em conta a avaliagdo feita segundo o presente anexo. O sitio na
Internet da Agéncia contém orientagdes técnicas pormenorizadas para a
aplicag@o do presente anexo.

Os principios estabelecidos no presente anexo podem ser aplicados na sua
totalidade a avaliagdo dos produtos biocidas formados de substancias qui-
micas. No que respeita aos produtos biocidas que contém microrganismos,
estes principios devem ser desenvolvidos nas orientagdes técnicas, tendo
em conta a experiéncia prética adquirida, e ser aplicados tendo em conta a
natureza do produto e a mais recente informagdo cientifica. No caso de
produtos biocidas que contém nano materiais, os principios estabelecidos
no presente anexo também terdo de ser adaptados e detalhados nas orien-
tagdes técnicas, a fim de ter em conta a mais recente informagéo cientifica.

Para assegurar um nivel elevado e harmonizado de protegdo da satde
humana, da satide animal e do ambiente, ha que identificar todos os riscos
decorrentes da utilizagdo de produtos biocidas. Para tal, sera feita uma
avaliagdo dos riscos, por forma a determinar a aceitabilidade ou ndo de
quaisquer riscos identificados. Isso sera feito através de uma avaliagdo dos
riscos associados a cada um dos componentes pertinentes do produto bio-
cida, tendo em conta quaisquer efeitos cumulativos e sinérgicos.
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10.

11.

12.

Sera sempre exigida uma avaliagdo dos riscos da substincia ou substancias
ativas presentes no produto biocida. A avaliagdo de riscos deve conduzir a
identificagdo do perigo e, se for pertinente, a avaliagdo da relagdo dose
(concentragdo) — reagdo (efeito), a avaliacao da exposigdo e a caracterizacao
do risco. Se ndo for possivel efetuar uma avaliagdo quantitativa, havera que
proceder a uma avaliagdo qualitativa.

Devem ser feitas avaliagdes de risco adicionais, idénticas as atras descritas,
para quaisquer substancias potencialmente perigosas presentes no produto
biocida. Se for pertinente, serdo tidas em conta as informagdes prestadas no
ambito do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Para se proceder a uma avaliagdo de riscos, sdo necessarios dados. Tais
dados s@o pormenorizados nos Anexos II e III e tém em conta o facto de
haver uma grande diversidade de aplica¢des e de tipos de produtos, e que
isso tem impacto nos respetivos riscos. SO devem ser exigidos os dados
minimos indispensaveis para efetuar uma avaliagdo adequada dos riscos. O
organismo responsavel pela avaliagdo terd em devida consideragdo os re-
quisitos dos artigos 6.°, 21.° e 62.° do presente regulamento para evitar
duplicagdes na apresentagdo dos dados. Poderdo ser também necessarios
dados relativos a substancias potencialmente perigosas presentes no produto
biocida. No caso de substancias ativas geradas in situ, a avaliagdo de riscos
inclui ainda os eventuais riscos do precursor ou precursores.

Os resultados das avaliagdes de riscos das substincias ativas e das subs-
tancias potencialmente perigosas presentes no produto biocida sdo integra-
dos numa avaliagdo global do produto biocida.

Ao proceder a avaliagdo do produto biocida, o organismo responsavel pela
avaliagdo:

a) Tem em conta outras informagdes técnicas e cientificas pertinentes, de
que possa razoavelmente dispor, respeitantes as propriedades do produto
biocida e dos seus componentes, metabolitos ou residuos;

b) Se pertinente, avalia a fundamentacao apresentada pelo requerente para
a ndo-apresentacdo de certos dados.

A aplicagdo destes principios comuns, quando feita em conjunto com as
outras condigdes estabelecidas no artigo 19.°, deve conduzir & decisdo por
parte das autoridades competentes ou da Comissdo de autorizar ou ndo o
produto biocida. Esta autorizagdo podera incluir limitagdes a sua utilizagdo
ou outras condigdes. Em certos casos, as autoridades competentes podem
concluir que sdo necessarios mais dados para tomar a decisdo de autoriza-
cdo.

No caso de produtos biocidas que contenham substancias ativas abrangidas
pelos critérios de exclusio do artigo 5.°, n.° 1, as autoridades competentes
ou a Comissdo verificam se podem ser cumpridas as condi¢des do ar-
tigo 5.°, n.° 2.

Durante o processo de avaliag@o, os requerentes e os organismos de ava-
liagdo cooperam por forma a resolverem rapidamente eventuais questdes
quanto aos requisitos de dados, determinarem numa fase precoce os even-
tuais estudos adicionais necessarios, alterarem as condi¢des propostas de
utilizagdo dos produtos biocidas ou modificarem a sua natureza ou compo-
si¢do, para que os requisitos do artigo 19.° ¢ do presente anexo sejam
cumpridos na integra. Os encargos administrativos, especialmente para as
PME, devem ser reduzidos ao minimo necessario sem prejudicar o nivel de
prote¢do oferecido aos seres humanos, aos animais ¢ a0 ambiente.

Os juizos formados pelo organismo de avaliagdo durante o processo de
avaliacdo tém de basear-se em principios cientificos, de preferéncia inter-
nacionalmente reconhecidos, e em pareceres de peritos.



02012R0528 — PT — 11.06.2024 — 008.001 — 163

AVALIACAO

Principios gerais

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Os dados fornecidos em apoio do pedido de autorizagdo de um produto
biocida sdo avaliados pela autoridade competente de avaliagdo ou de rece-
¢do, em conformidade com o estabelecido nos artigos pertinentes do regu-
lamento. Apoés validagdo desses dados, as autoridades competentes devem
utiliza-los para a avaliagdo de riscos, tendo em conta a utilizagdo proposta.
Se for pertinente, serdo tidas em conta as informagdes prestadas no ambito
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

E sempre efetuada a avaliagio de risco da substincia ativa presente no
produto biocida. Se, além disso, houver substancias potencialmente perigo-
sas no produto, ha que proceder a avaliagdo dos riscos de cada uma delas.
Esta avaliagdo deve abranger a utilizagdo normal proposta do produto
biocida, bem como as condi¢des realistas mais desfavoraveis, incluindo
qualquer questdo relevante de produgdo e eliminagdo. A avaliagdo tem
ainda em conta a forma como podem ser utilizados e eliminados quaisquer
«artigos tratados» com o produto ou que o contenham. Sdo também tidos
em conta as substincias ativas geradas in situ € 0s respetivos precursores.

Na avaliagdo ¢ igualmente tida em conta a possibilidade de efeitos cumu-
lativos ou sinérgicos. Em colaboragdio com a Comissdo, o0s
Estados-Membros e as partes interessadas, a Agéncia elabora e d4 orienta-
¢Oes adicionais sobre as definigdes e as metodologias cientificas para a
avaliagdo de efeitos cumulativos e sinérgicos.

Para cada uma das substincias ativas ¢ cada uma das substincias poten-
cialmente perigosas presentes no produto biocida, a avaliagdo de riscos
deve conduzir, se possivel, a identificacdo dos perigos e a determinaco
dos valores de referéncia adequados para as doses ou concentragdes sem
efeitos, como NOAEL ou concentragdes previsivelmente sem
efeitos (PNEC). Se necessario, inclui também uma avaliagdo da relacdo
dose (concentragdo) — reacdo (efeito), bem como uma avaliagdo da expo-
sicdo e uma caracterizagdo dos riscos.

Os resultados provenientes da comparacdo da exposicdo aos valores de
referéncia apropriados para cada uma das substancias ativas e para quais-
quer substincias potencialmente perigosas sdo integrados numa avaliagdo
global dos riscos do produto biocida. Se ndo houver resultados quantitati-
vos, hd que integrar os resultados qualitativos de modo analogo.

A avaliacdo de riscos determina:

a) Os perigos decorrentes das propriedades fisico-quimicas;
b) Os riscos para os seres humanos e os animais;

c¢) Os riscos para o ambiente;

d) As medidas necessarias para proteger os seres humanos, os animais e o
ambiente, tanto na utilizagdo normal proposta do produto biocida como
nas condigdes realistas mais desfavoraveis.

Nalguns casos, poder-se-a concluir que sdo necessarios mais dados para
que a avaliagdo de riscos seja dada por terminada. Estes dados adicionais
devem ser os minimos necessarios para a finalizagdo da avaliagdo de riscos.

As informagdes prestadas para a familia de produtos biocidas devem per-
mitir ao organismo de avaliagdo tomar uma decisdo de determinar se todos
os produtos dessa familia de produtos biocidas satisfazem os critérios do
artigo 19.°, n.° 1, alinea b).

Se for pertinente, a equivaléncia técnica para cada substincia ativa contida
no produto biocida é estabelecida relativamente as substincias ativas ja
incluidas na lista de substincias ativas aprovadas.
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Efeitos na satide humana e animal

Efeitos na satide humana

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

A avaliagdo de riscos deve ter em conta os seguintes efeitos potenciais,
decorrentes da utilizagdo do produto biocida, bem como as populagdes
sujeitas a exposigao.

Estes efeitos resultam das propriedades da substancia ativa ¢ das substin-
cias potencialmente perigosas presentes no produto. Trata-se de:

— toxicidade aguda,

— irritagdo,

— corrosividade,

— sensibilizagao,

— toxicidade por dose repetida,
— mutagenicidade,

— cancerigenicidade,

— toxicidade para a reprodugéo,
— neurotoxicidade,

— imunotoxicidade,

— desregulagdo do sistema endocrino,

— quaisquer outras propriedades especiais da substancia ativa ou poten-
cialmente perigosa,

— outros efeitos decorrentes das propriedades fisico-quimicas.

Al

2]

populagdes atras referidas sdo as seguintes:

— utilizadores profissionais,

— utilizadores nao profissionais,

— pessoas direta ou indiretamente expostas por intermédio do ambiente.

Ao considerar estas populagdes, ha que prestar uma atencdo particular a
necessidade de proteger os grupos vulneraveis nestas populagdes.

A identificag@o do perigo deve abranger as propriedades e os efeitos ad-
versos potenciais da substancia ativa e de qualquer substdncia potencial-
mente perigosa presente no produto biocida.

O organismo de avaliagdo aplica os pontos 27 a 30 ao proceder a avaliag@o
da relag@o dose (concentragdo) — reagéo (efeito) de uma substancia ativa ou
potencialmente perigosa presente num produto biocida.

No que respeita a toxicidade por dose repetida e a toxicidade para a
reprodugdo, ha que avaliar a relagdo dose-resposta de cada substancia ativa
ou potencialmente perigosa, bem como, se possivel, identificar o NOAEL.
Se ndo for possivel identificar um NOAEL, hd que determinar o nivel
minimo com efeitos adversos observaveis (LOAEL). Se for adequado,
podem ser utilizados como valor de referéncia outros descritores de
dose-efeito.

No que respeita a toxicidade aguda, a corrosividade e a irritagdo, ndo ¢é
geralmente possivel calcular um NOAEL ou LOAEL com base nos ensaios
efetuados em conformidade com os requisitos do presente regulamento.
Para a toxicidade aguda, hd que calcular o valor da LDsy (dose letal
mediana) ou da LCso (concentragdo letal mediana) ou outro descritor apro-
priado de dose-efeito. No que respeita aos restantes efeitos, bastara deter-
minar se a substincia ativa ou a substincia potencialmente perigosa tem
capacidade intrinseca de provocar tais efeitos durante a utilizacdo do pro-
duto biocida.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

No que respeita a mutagenicidade e a carcinogenicidade, ¢ feita uma ava-
liagdo sem limiar, se a substdncia ativa ou potencialmente perigosa for
genotoxica e cancerigena. Se a substincia ativa ou potencialmente perigosa
ndo for genotoxica, ¢ feita uma avaliagdo com limiar.

No que respeita a sensibilizagdo cutinea e respiratoria, caso ndo haja con-
senso sobre a possibilidade de apurar uma relagdo dose/concentragdo
abaixo da qual s@o improvaveis efeitos adversos, em especial numa pessoa
com hipersensibilidade a referida substincia, bastara determinar se a subs-
tancia ativa ou potencialmente perigosa tem capacidade intrinseca para
provocar tais efeitos devido a utilizagcdo do produto biocida.

Se houver dados relativos a toxicidade obtidos a partir de observagdes
relativas a exposicdo humana, como informagdes obtidas durante o fabrico
ou provenientes de centros antiveneno ou de inquéritos epidemiologicos, ha
que té-los em conta ao proceder a avaliagdo de riscos.

E avaliada a exposi¢do de cada uma das populagdes humanas (utilizadores
profissionais, ndo profissionais e pessoas direta ou indiretamente expostas
através do ambiente) a um produto biocida, nos casos em que essa expo-
sicdo ocorra ou seja previsivel com suficiente probabilidade, prestando
particular atengdo as vias de exposi¢do pertinentes para os grupos vulnera-
veis. A avaliagdo tem por objetivo produzir uma estimativa quantitativa ou
qualitativa da dose/concentragdo de cada substancia ativa ou potencialmente
perigosa, incluindo os metabolitos e produtos de degradacdo relevantes, a
que a populagdo estd ou podera estar exposta durante a utilizacdo do
produto biocida e dos artigos tratados com esse produto.

A avaliagdo da exposicdo baseia-se nas informagdes constantes do dossier
técnico apresentado em conformidade com os artigos 6.° e 21.°, e noutras
informagoes pertinentes disponiveis. Consoante o caso, ¢ prestada especial
atencdo aos seguintes elementos:

— dados relativos a exposi¢do determinados de forma adequada,

— forma em que o produto biocida ¢ comercializado,

— tipo de produto biocida,

— método ¢ taxa de aplicacdo,

— propriedades fisico-quimicas do produto biocida,

— vias provaveis de exposi¢do e potencial de absorcao,

— frequéncia e duragdo da exposicdo,

— niveis maximos de residuos,

— tipo e dimensdo das populagdes especificas expostas, caso haja dados
disponiveis.

Caso haja dados representativos, determinados de forma adequada, sobre a
exposicdo, estes devem ser tidos em especial consideragdo ao fazer a ava-
liagdo da exposicao. Se se utilizarem métodos de calculo para a estimativa
dos niveis de exposi¢do, deve recorrer-se a modelos adequados.

Esses modelos:

— fornecem a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinen-
tes, com base em parametros e pressupostos realistas,

— sdo sujeitos a uma analise que atenda a possiveis elementos de incer-
teza,

— sdo validados de modo fiavel por meio de medigdes efetuadas nas
condigdes de utilizagdo do modelo,

— sdo pertinentes no que respeita as condigdes da area de utilizagdo.
Sdo igualmente tidos em conta os dados de monitorizagdo pertinentes re-

lativos a substancias com utilizagdes e padroes de exposi¢do ou proprieda-
des analogas.
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35.  Se, para quaisquer dos efeitos referidos no ponto 23, tiver sido determinado
um valor de referéncia, a caracterizagdo do risco inclui a comparagdo do
valor de referéncia com a avaliagdo da dose/concentragdo a que a popula-
¢do estara exposta. Se ndo puder ser estabelecido um valor de referéncia,
segue-se uma abordagem qualitativa.

Os fatores de avaliagdo tém em conta a extrapolagdo da toxicidade animal
para a populagdo humana exposta. A determinagdo de um fator global de
avaliag@o atende ao grau de incerteza na extrapolagdo interespécies e in-
traespécies. Na falta de dados quimicos especificos e adequados, ¢ aplicado
por defeito ao valor de referéncia pertinente um fator multiplicador de 100.
Também podem ser considerados outros elementos como fatores de ava-
liagdo, incluindo a toxicocinética e a toxicodinamica, a natureza ¢ a gravi-
dade do efeito, as (sub)populagdes humanas, os desvios de exposicdo entre
os resultados de ensaios e a exposi¢do humana no que respeita a frequéncia
e duracdo, a extrapolacdo da durag@o dos testes (p. ex. subcrénico para
cronico), a relacdo dose-resposta e qualidade geral do pacote de dados
relativos a toxicidade.

Efeitos na satide animal

36. O organismo de avaliag@o analisa os riscos que o produto biocida apresenta
para os animais, baseando-se nos principios relevantes descritos na sec¢éo
relativa aos efeitos nos seres humanos.

Efeitos no ambiente

37. A avaliagdo de riscos deve atender a eventuais efeitos adversos em qual-
quer dos trés compartimentos ambientais — ar, solo e agua (incluindo se-
dimentos) —, bem como nos biota, decorrentes da utilizagdo do produto
biocida.

38. A identificagdo do perigo deve abranger as propriedades e os efeitos ad-
versos potenciais da substancia ativa e de qualquer substincia potencial-
mente perigosa presente no produto biocida.

39. Ha que proceder a avaliagdo da relagdo dose (concentragdo) — reagdo
(efeito), por forma a prever a concentragdo abaixo da qual ¢ improvavel
a existéncia de efeitos adversos no compartimento ambiental em questdo. A
avaliagdo deve abranger quer a substdncia ativa quer qualquer uma das
substancias potencialmente perigosas presentes no produto biocida. A refe-
rida concentracdo designa-se por PNEC. Todavia, nalguns casos podera ndo
ser possivel estabelecer uma PNEC, havendo entdo que proceder a estima-
tiva qualitativa da relagdo dose (concentragdo) — reagao (efeito).

40. A PNEC ¢ determinada com base nos dados relativos aos efeitos nos
organismos ¢ nos estudos de ecotoxicidade apresentados nos termos dos
artigos 6.° ¢ 20.°. E calculada através da aplicagdo de um fator adequado
(fator de avaliagdo) aos valores de referéncia resultantes dos ensaios nos
organismos, nomeadamente a DLs, (dose letal mediana), a CLso (concen-
tragdo letal mediana), a CEs, (concentragdo efetiva mediana), a Clso (con-
centragdo que resulte na inibigdo de 50 % de um dado pardmetro, como o
crescimento), o NOEL(C) [nivel (concentragdo) sem efeitos observaveis] ou
o LOEL(C) [nivel (concentragdo) minimo com efeitos observaveis]. Se for
adequado, podem ser utilizados como valor de referéncia outros descritores
de dose-efeito.

41. O fator de avaliagdo exprime o grau de incerteza da extrapolagdo com base
nos dados dos ensaios efetuados num nimero restrito de espécies em
condi¢des reais. Por conseguinte, em termos genéricos, quanto maior o
nimero de dados e maior a duragdo dos ensaios, menor sera o grau de
incerteza e o valor do fator de avaliagao.
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42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

Deve proceder-se a avaliagdo da exposi¢do no respeitante a cada um dos
compartimentos ambientais, por forma a prever a concentragdo provavel de
cada uma das substincias ativas ou substdncias potencialmente perigosas
presentes no produto biocida. Esta concentragdo ¢ conhecida por «concen-
tragdo ambiental previsivel» (PEC). No entanto, nalguns casos podera ndo
ser possivel estabelecer uma PEC, devendo entdo proceder-se a estimativa
qualitativa da exposicdo.

A PEC ou, eventualmente, a estimativa qualitativa da exposi¢ao, s6 neces-
sita de ser apurada para os compartimentos ambientais relativamente aos
quais sejam conhecidas ou razoavelmente previsiveis emissdes, descargas,
eliminag¢des ou distribuigdes, incluindo qualquer contribui¢do pertinente de
artigos tratados com produtos biocidas.

A PEC ou a estimativa qualitativa da exposi¢do devem ser determinadas
tendo especialmente em conta, quando pertinente, os seguintes elementos:

— dados relativos a exposi¢do determinados de forma adequada,
— forma em que o produto é comercializado,

— tipo de produto biocida,

— método e taxa de aplicacdo,

— propriedades fisico-quimicas do produto,

— produtos de degradagao/transformagao,

— vias provaveis em direcdo aos compartimentos ambientais e o potencial
de adsorgdo/dessor¢do e de degradag@o,

— frequéncia e duragdo da exposicdo,
— propagag¢do a longa distdncia no ambiente.

Caso haja dados representativos, determinados de forma adequada, sobre a
exposicdo, estes devem ser tidos em especial consideragdo ao fazer a ava-
liagdo da exposicao. Se se utilizarem métodos de calculo para a estimativa
dos niveis de exposi¢do, deve recorrer-se a modelos adequados. As carac-
teristicas destes modelos devem ser as referidas no ponto 34. Se adequado,
deve-se atender também, caso a caso, a dados pertinentes de monitorizacao
de substincias com utilizagcdes e padroes de exposicdo ou propriedades
analogos.

Para cada um dos compartimentos ambientais, a caracterizagdo do risco
deve, tanto quanto possivel, envolver a comparagdo da PEC com a PNEC,
expressa no racio PEC/PNEC.

Se ndo for possivel calcular o racio PEC/PNEC, a caracterizagdo do risco
deve envolver a avaliagdo qualitativa da probabilidade de ocorréncia do
efeito, nas condi¢des de exposi¢do reais ou previsiveis.

O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), caso contenha
uma substincia potencialmente perigosa ou os seus principais metabolitos
ou produtos de degradagdo ou reagdo que cumprem os critérios para serem
considerados persistentes, bioacumulaveis e toxicos (PBT) ou muito persis-
tentes e muito bioacumulaveis (mPmB), nos termos do Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, ou caso tenham propriedades perturba-
doras do sistema enddcrino, a menos que se demonstre cientificamente que
ndo existem efeitos inaceitveis nas condi¢des de campo pertinentes.

Efeitos nos organismos visados

49.

Proceder-se-4 a uma avaliagdo para demonstrar que os efeitos do produto
biocida ndo provocam sofrimento desnecessario nos vertebrados visados,
devendo ser também avaliado o mecanismo através do qual se obtém o
efeito, bem como os efeitos observados no comportamento e na saude dos
vertebrados visados; nos casos em que o efeito pretendido for a morte do
vertebrado, serfio avaliados o tempo necessario para provocar a morte ¢ as
condi¢des em que esta ocorre.
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50. Se pertinente, o organismo de avaliagio deve avaliar a possivel ocorréncia
no organismo visado de resisténcia ou resisténcia cruzada a uma substancia
ativa presente no produto biocida.

Eficacia

51.  Os dados apresentados pelo requerente devem ser suficientes para funda-
mentar a eficacia invocada do produto. Os dados apresentados pelo reque-
rente ou ao dispor do organismo de avaliagdo devem poder demonstrar a
eficacia do produto biocida contra os organismos visados, caso o mesmo
seja utilizado em conformidade com as condigdes de autorizagdo.

52. Os ensaios devem ser efetuados em conformidade com as orientagdes da
Unido, caso existam e sejam aplicaveis. Nos casos adequados, pode
recorrer-se a outros métodos a seguir referidos. Podem igualmente ser
usados dados de campo aceitaveis e pertinentes, caso existam:

— Meétodo ISO, CEN ou de qualquer outra norma internacional,
— Método da norma nacional,
— Meétodo da norma industrial (se aceite pelo organismo de avalia¢do),

— Meétodo da norma de um produtor especifico (se aceite pelo organismo
de avaliag@o),

— Dados provenientes do desenvolvimento real do produto biocida (se
aceites pelo organismo de avaliacdo).

Resumo

53.  Em cada uma das areas em que se tenha procedido a avalia¢des de riscos, o
organismo de avaliagdo deve integrar, numa avaliagdo global de todo o
produto biocida, os resultados obtidos para a substdncia ativa e os resulta-
dos relativos a quaisquer substincias potencialmente perigosas. Essa ava-
liagdo deve também atender a eventuais efeitos cumulativos ou sinérgicos.

54. No que respeita aos produtos biocidas que contenham mais do que uma
substincia ativa, os seus eventuais efeitos adversos devem também ser
considerados no seu conjunto, por forma a chegar a uma avaliagdo global
dos efeitos do produto biocida.

CONCLUSOES
Principios gerais

55. A avaliacdo tem por objetivo determinar se o produto satisfaz ou ndo os
critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b). As conclusdes do
organismo de avaliagdo devem assentar na integracdo dos riscos de cada
uma das substincias ativas e das substancias potencialmente perigosas nele
presentes, com base na avaliagdo efetuada de acordo com os pontos 13 a 54
do presente anexo.

56. Para cada tipo de produto biocida e cada dominio requerido de utilizagdo
do mesmo, o organismo de avaliagdo deve, no processo de determinacdo do
cumprimento dos critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b),
chegar a uma das seguintes conclusdes:

(1) O produto biocida satisfaz os critérios;

(2) O produto pode satisfazer os critérios desde que sejam observadas
condigoes/restricdes especificas;

(3) Nao ¢ possivel determinar, sem dispor de dados adicionais, se o pro-
duto biocida satisfaz ou ndo os critérios;

(4) O produto biocida ndo satisfaz os critérios.
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57. Ao procurar determinar se o produto biocida satisfaz os critérios estabele-
cidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), o organismo de avaliagdo deve atender
a incerteza decorrente da variabilidade dos dados utilizados no processo de
avaliagdo.

58. Se o organismo de avaliagdo chegar a conclusio de que sdo necessarias
informagdes ou dados adicionais, devera justificar a necessidade de tais
informagdes ou dados. Estes devem ser os minimos necessarios para que
se efetue uma nova avaliagdo de riscos adequada.

Efeitos na satide humana e animal
Efeitos na saude humana

59. O organismo de avaliagdo deve atender a possiveis efeitos em todas as
populagdes humanas, nomeadamente nos utilizadores, profissionais ou
ndo profissionais, e nas pessoas direta ou indiretamente expostas através
do ambiente. Para chegar a estas conclusdes, ha que atender particularmente
aos grupos vulneraveis das diferentes populagdes.

60. O organismo de avaliacdo deve analisar a relagdo exposigdo-efeito. Ao
analisar esta relagdo, ha que ponderar diversos fatores. Um dos mais im-
portantes fatores é a natureza dos efeitos adversos da substancia em analise.
Entre estes contam-se a toxicidade aguda, a irritagdo, a corrosividade, a
sensibilizag@o, a toxicidade por dose repetida, a mutagenicidade, a carci-
nogenicidade, a neurotoxicidade, a imunotoxicidade, a toxicidade para a
reprodugdo, a desregulagdo do sistema endocrino, juntamente com as pro-
priedades fisico-quimicas, e quaisquer outras propriedades adversas da
substancia ativa ou da substancia potencialmente perigosa, ou dos respeti-
vos metabolitos ou produtos de degradagdo relevantes.

61. Geralmente, a margem de exposi¢ao (MOE,.s) — o racio entre o descritor de
dose e a concentragdo de exposicdo — ¢ de cerca de 100, mas uma MOE, ¢
superior ou inferior a esta podera ser também adequada, em fung¢do, no-
meadamente, da natureza dos efeitos criticos e da sensibilidade da popula-
céo.

62. Se for adequado, o organismo de avaliagdo concluird que o critério a que se
refere o artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), s6 pode ser satisfeito se
forem aplicadas medidas de preven¢do e protecdo, nomeadamente a conce-
¢do dos processos de trabalho, os controlos técnicos, a utilizagdo de equi-
pamento e materiais adequados, a aplicacdo de medidas coletivas de pro-
tecdo e, quando a exposi¢cdo ndo possa ser evitada por outros meios, a
aplicagdo de medidas individuais de protecdo, concretamente a utilizagdo,
pelo pessoal, de equipamento de prote¢do individual, como respiradores,
mascaras respiratorias, vestuario, luvas e 6culos de protecdo, para reduzir a
exposicdo dos utilizadores profissionais.

63. Se, no caso dos utilizadores ndo profissionais, a utilizagdo de equipamento
de protegdo individual for o Ginico método possivel de redugdo da exposi-
¢d0, ndo se considerara, em principio, que o produto satisfaz, relativamente
a esta populagdo, o critério a que se refere o artigo 19.°, n.° 1, alinea b),
subalinea iii).

Efeitos na saude animal

64. Com base nos mesmos critérios pertinentes descritos na secgdo relativa aos
efeitos na satide humana, o organismo de avaliagdo deve verificar se o
critério a que se refere o artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), se
encontra preenchido relativamente a saude animal.
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Efeitos no ambiente

65. O instrumento basico usado na tomada de decisdes deve ser o racio PEC/
/PNEC ou, caso este se ndo encontre disponivel, uma estimativa qualitativa.
Ha que ter na devida conta a exatiddo deste racio, dada a variabilidade dos
dados utilizados quer nas medi¢des de concentragdo quer nas estimativas.

Na determinacdo da PEC, deve utilizar-se o0 modelo mais adequado, tendo
em conta o destino e o comportamento do produto biocida no ambiente.

66. No que respeita a um dado compartimento ambiental, se o racio PEC/
/PNEC for igual ou inferior a um, a caracterizagdo do risco deve consistir
no facto de ndo serem necessarios novos dados e/ou ensaios. Se o racio
PEC/PNEC for superior a um, o organismo de avaliagdo deve avaliar, com
base no valor em causa e noutros fatores pertinentes, se sdo necessarios
mais informagdes e/ou ensaios para fins de clarificagdo, se sdo necessarias
medidas adequadas de redugdo dos riscos ou se o produto biocida ndo pode
satisfazer o critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv).

Agua

67. O organismo de avaliagdo concluira que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), se, nas
condi¢des de utilizagdo propostas, a concentragdo previsivel da substancia
ativa ou de qualquer outra substancia potencialmente perigosa, dos seus
principais metabolitos ou produtos de degradacdo ou reagdo na agua (ou
nos sedimentos desta) tiver um impacto inaceitavel nos organismos ndo
visados do ambiente aquatico, marinho ou estuarino, a menos que se com-
prove cientificamente que, nas condigdes de campo pertinentes, ndo se
observa um efeito inaceitavel. Em particular, o organismo de avaliag@o
concluira que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no ar-
tigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), se, nas condi¢des de utilizagdo
propostas, a concentracdo previsivel da substancia ativa ou de outras subs-
tancias potencialmente perigosas, dos seus principais metabolitos ou pro-
dutos de degradagdo ou reagdo na agua (ou nos seus sedimentos) compro-
meter o cumprimento das normas estabelecidas:

— na Diretiva 2000/60/CE,
— na Diretiva 2006/118/CE,

— na Diretiva 2008/56/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de junho de 2008, que estabelece um quadro de a¢do comunitaria
no dominio da politica para o meio marinho (1),

— Diretiva 2008/105/CE ou

— nos acordos internacionais sobre a prote¢do dos sistemas fluviais ou das
aguas marinhas da poluigdo.

68. O organismo de avaliagdo concluira que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), se, nas
condi¢des de utilizacao propostas, a concentragdo previsivel da substancia
ativa ou de outras substincias potencialmente perigosas, dos seus principais
metabolitos ou produtos de degradacdo ou reagdo nas aguas de superficie e
seus sedimentos, ou nas aguas subterraneas, exceder a menor das seguintes
concentragdes:

— concentragdo maxima admissivel fixada na Diretiva 98/83/CE,

— concentragdo maxima estabelecida na sequéncia do processo de apro-
vagdo da substincia ativa nos termos do presente regulamento, com
base em dados adequados, designadamente dados toxicologicos,

a menos que se comprove cientificamente que, nas condigdes de campo
pertinentes, ndo ¢ excedida a menor concentragdo.

(1) JO L 164 de 25.6.2008, p. 19.
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69. O organismo de avaliagdo concluira que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), se a concen-
tragdo previsivel da substdncia ativa, de uma substincia potencialmente
perigosa, dos principais metabolitos ou dos produtos de degradagdo ou
reagdo previsiveis nas aguas superficiais, ou seus sedimentos, decorrente
da utilizagdo do produto biocida nas condigdes de utilizagdo propostas:

— caso as aguas superficiais da area de utilizagdo prevista ou dela prove-
nientes se destinem a agua potavel, exceder os valores fixados

— na Diretiva 2000/60/CE,
— na Diretiva 98/83/CE ou
— tiver um impacto considerado inaceitavel nos organismos nio visados,

a menos que se comprove cientificamente que, nas condigdes de campo
pertinentes, essa concentragdo ndo ¢ excedida.

70. As instrugdes de utilizagdo propostas para o produto biocida, incluindo os
procedimentos de limpeza do equipamento de aplicagdo, devem ser de
molde a minimizar a probabilidade de contaminac¢do acidental da agua ou
dos seus sedimentos.

Solo

71. O organismo de avaliagdo concluira que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), se, nas
condi¢des de utilizagdo propostas, a concentragdo previsivel da substancia
ativa ou de qualquer outra substancia potencialmente perigosa, dos seus
principais metabolitos ou produtos de degradagdo ou reagdo no solo tiver
um impacto inaceitavel nas espécies ndo visadas, a menos que se comprove
cientificamente que, nas condigdes de campo pertinentes, ndo existe um
efeito inaceitavel.

Ar

72. O organismo de avaliagdo concluira que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), caso seja
razoavel prever a possibilidade de efeitos inaceitaveis no compartimento ar,
a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢des de campo
pertinentes, ndo se verifica um efeito inaceitavel.

Organismos ndo visados

73. O organismo de avaliagdo concluira que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), caso seja
razoavel prever a possibilidade de organismos ndo visados serem expostos
ao produto biocida se, no que respeita a qualquer das substincias ativas ou
potencialmente perigosas:

— o racio PEC/PNEC for superior a 1, ou

— a concentragdo da substincia ativa ou de qualquer outra substincia
potencialmente perigosa, dos seus principais metabolitos ou produtos
de degradagdo ou reagdo tiver um impacto inaceitavel nas espécies nao
visadas, a menos que se comprove cientificamente que, nas condigdes
de campo pertinentes, ndo se observa um efeito inaceitavel.

74. O organismo de avaliagdo concluird que o produto biocida ndo satisfaz o
critério referido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), se for razoa-
velmente previsivel a possibilidade de os microrganismos existentes em
estacdes de tratamento de residuos serem expostos ao produto biocida e
se, no que respeita a qualquer das substincias ativas, ou potencialmente
perigosas, dos seus principais metabolitos, produtos de degradagdo ou de
reagdo, o racio PEC/PNEC for superior a 1, a menos que a avaliagdo de
riscos estabelega claramente que, em condigdes de campo, ndo ocorrem
efeitos inaceitaveis, direta ou indiretamente, para a viabilidade desses mi-
crorganismos.
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Efeitos nos organismos visados

75.  Se forem provaveis fendmenos de resisténcia ou resisténcia cruzada a subs-
tancia ativa do produto biocida, o organismo de avaliagdo deve considerar a
possibilidade de tomar medidas para reduzir a0 minimo as consequéncias
dessa resisténcia, que poderdo incluir a alteragdo das condi¢des de autori-
zagdo. Todavia, se ndo for possivel reduzir suficientemente os fenomenos
de resisténcia ou resisténcia cruzada, a autoridade de avaliagdo deve con-
cluir que o produto biocida ndo satisfaz o critério referido no artigo 19.°,
n.° 1, alinea b), subalinea ii).

76. Nao se deve geralmente considerar que um produto biocida destinado ao
controlo de vertebrados satisfaz o critério referido no artigo 19.°, n.° 1,
alinea b), subalinea ii), a menos que:

— a morte coincida com a extin¢do da consciéncia, ou
— a morte ocorra imediatamente, ou

— as fungdes vitais sejam gradualmente reduzidas, sem sinais Obvios de
sofrimento.

No que respeita aos produtos repelentes, o efeito pretendido deve ser obtido
sem que o vertebrado visado sinta sofrimento ou dor desnecessarios.

Eficacia

77. O grau, a intensidade e a duragio da protecdo, do controlo ou de outros
efeitos pretendidos, devem, no minimo, ser semelhantes aos decorrentes da
utilizagdo de produtos de referéncia adequados, caso esses produtos exis-
tam, ou de outros meios de controlo. Caso ndo existam produtos de refe-
réncia, o produto biocida deve proporcionar um nivel definido de protecao
ou controlo nos dominios de utilizagdo propostos. As conclusdes sobre a
eficacia do produto biocida devem ser validas para todas as areas de uti-
lizago propostas e para todas as areas no Estado-Membro, ou se pertinente,
na Unido, exceto quando o produto biocida se destine a utilizagdo em
circunstancias especificas. O organismo de avaliagdo avaliara os dados
dose-reagdo obtidos nos ensaios adequados (que devem incluir um controlo
sem tratamento), incluindo dosagens inferiores a recomendada, de modo a
avaliar se a dose recomendada ¢ a minima necessaria para obter o efeito
pretendido.

Resumo

78. Relativamente aos critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b),
subalineas iii) e iv), o organismo de avaliagdo deve integrar as conclusdes
obtidas no que respeita a substancia ou substincias ativas e as substincias
potencialmente perigosas, por forma a produzir um resumo global das
conclusdes sobre o produto biocida. Devera também ser feito um resumo
das conclusdes sobre os critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1, ali-
nea b), subalineas i) e ii).

INTEGRACAO GLOBAL DAS CONCLUSOES

Com base na avaliacdo efetuada de acordo com os principios estabelecidos no
presente anexo, o organismo de avaliagdo concluird se fica ou ndo estabelecido
que o produto biocida satisfaz os critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1,
alinea b).
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ANEXO VII

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 98/8/CE

Presente regulamento

Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo
Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

2.0
10.°

10.°

11.°, n.° 1, alinea a)

11.°, n.° 1, alinea a), subalineas i) e ii)

11.°, n.° 1, alinea a)

11.°, n.° 2, primeiro paragrafo

11.° n.° 2, segundo paragrafo

11.° n.° 2, terceiro paragrafo

33.°

10.°% n.° 4

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

1.°
2.°
30
4°
5.°
6.0
6.°,n° 1
6.°, n° 2
6°,n° 3
6.°, n° 4
70
7°,n° 1

7°, n° 2

12.°
12°,n° 1

s

12°, n.° 2
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Diretiva 98/8/CE

Presente regulamento

Artigo 3.°, n.° 1

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 3.°, n.° 6

Artigo 3.°, n.° 7

Artigo 5.°, n.° 1

Artigo 5.°, n.° 1, alinea b)

Artigo 5.°, n.° 2

Artigo 2°, n.° 1, alinea j)

Artigo 8.°, n.° 2

Artigo 8.°, n.° 12

Artigo 5.°, n.° 3

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

12°, n° 3
13.°
14.°
15.°
16.°
17.°
17.°, n° 1
17.°, n° 2
17.°,n° 3
17.°, n° 4
17.°,n° 5

17.°,n.° 6

19.°

19.5, n° 1
19.°, n.° 2
195, n° 3
19.°, n.° 4
19.°, n° 5
19.°,n° 6
19.5, n.° 7
19.°, n.° 8
19.°,n° 9

20.°

20.°% n.° 3
21.°
22.°
22°,n° 1
22.° n° 2

23.°
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— Artigo 23.°, n.° 1
Artigo 10.°, n.° 5, alinea 1) Artigo 23.°, n.° 2
— Artigo 23.°, n.° 3
— Artigo 23.°, n.° 4
— Artigo 23.°, n.° 5
— Artigo 23.°, n.° 6
Artigo 33.° Artigo 24.°
— Artigo 25.°
_ Artigo 26.°
_ Artigo 27.°
— Artigo 28.°
_ Artigo 29.°
_ Artigo 30.°
_ Artigo 31.°
Artigo 4.° Artigo 32.°
_ Artigo 33.°
_ Artigo 34.°
_ Artigo 35.°
Artigo 4.°, n.° 4 Artigo 36.°
— Artigo 37.°
— Artigo 38.°
— Artigo 39.°
— Artigo 40.°
— Artigo 41.°
_ Artigo 42.°
— Artigo 43.°
— Artigo 44.°
_ Artigo 45.°
_ Artigo 46.°
_ Artigo 47.°
Artigo 7.° Artigo 48.°
Artigo 7.° Artigo 49.°

Artigo 7.° Artigo 50.°
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Artigo 15.°

Artigo 17.°

Artigo 12.°, n.° 1, alinea c), subalinea ii), e n.° 1,
alinea b), € n.° 1, alinea d), subalinea ii)

Artigo 12.°, n.° 2, alinea c), subalineas i) e ii)

Artigo 13.°, n.° 2

Artigo 13.°, n.° 1

Artigo 24.°

Artigo 24.°

Artigo 19.°, n.° 1

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

51.°
52.°
53.°
54.°
55.°
56.°
57.°
58.°
59.°
60.°
60.°, n.° 1

60.°, n.° 2

60.°, n.° 3
61.°
62.°
63.°
63.°, n.° 1
63.°, n.° 2
63.°, n.° 3
64.°
65.°
65.°%, n.° 1
65.°, n° 2
65.°, n° 3
65.°, n.° 4
66.°
66.°, n.° 1
66.°, n.° 2
66.°, n.° 3
66.°, n.° 4

67.°
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Artigo 20.°, n.° 1, e 20.°, n.° 2
Artigo 20.°, n.° 3
Artigo 20.°, n.° 6

Artigo 21.°, segundo paragrafo

Artigo 22.°, n.° 1, primeiro e segundo paragrafos
Artigo 22.°, n.° 1, terceiro paragrafo

Artigo 22.°, n.° 2

Artigo 25.°

Artigo 26.°

Artigo 28.°

Artigo 29.°

Artigo 32.°

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

68.°
69.°
69.%, n.° 1
69.°, n.° 2
69.%, n.° 2
70.°
71.°
72.°
72.°, n° 1
72.°, n° 2
72.°% n.° 3
73.°
74.°
75.°
76.°
77.°
78.°
79.°
80.°
80.°, n.° 1
80.°, n.° 2
80.%, n.° 3
81.°
82.°
83.°
84.°
85.°
86.°
87.°
88.°

89.°
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Anexo 1A
Anexo IT A, IIT A eIV A

Anexo II B, Il B e IV B

Anexo V

Anexo VI

Artigo 90.°
Artigo 91.°
Artigo 92.°
Artigo 93.°
Artigo 94.°
Artigo 95.°
Artigo 96.°
Artigo 97.°
Anexo 1
Anexo 11
Anexo III
Anexo IV
Anexo V

Anexo VI
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